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Processos.Licitacao <Processos.Licitacion@sanofi.com>
Qui, 08/08/2024 10:17

Para:DRS-3 - Arlete Macias Martins de Jesus <drs3-ajesus@saude.sp.gov.br>
Cc:Processos.Licitacao <Processos.Licitacion@sanofi.com>;Participacao Licitacao /BR <Participacao.Licitacao@sanofi.com>;
Kawabata, Artur /BR <Artur.Kawabata@sanofi.com>

[I]J 2 anexos (3 MB)
DECLARACAQ (5).pdf; Proposta 2 (2).pdf;

Prezados, bom dia!
Atendendo solicitagdo de orgamento, apresentamos PROPOSTA COMERCIAL para execucgdo do objeto.

Declaramos, expressamente, que:

Na presente PROPOSTA COMERCIAL, a validade dos medicamentos na entrega é de 12 (doze) meses,
contados da data do recebimento por esse Orgdo.

A quantidade de produto constante em nossa proposta comercial ndo tem como ser fracionada e segue o
registro sanitario do produto junto a ANVISA. Assim, informamos que na eventual aquisigdo no
medicamento ofertado o empenho devera contemplar a quantidade de produtos conforme embalagem
disponivel para comercializagdo no mercado brasileiro.

Aproveitamos o ensejo e nos colocamos inteiramente a disposi¢do de V.Sas. para prestarmos eventuais
esclarecimentos que se tornem necessarios.

CNPJ DE FATURAMENTO: 10.588.595/0010-92
BCO BRASIL - AGENCIA 1912-7 - CONTA CORRENTE 5373-2
VALIDADE MINIMA DOS MEDICAMENTOS NA ENTREGA - 12 MESES.

Informamos que os valores descritos na proposta atendem a Resolugdo n24 da CMED, para que esse. 6rgao
possa dar cumprimento a(s) ordem(ns) judicial(is)

Atenciosamente,

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Patricia Magalhtes
P Licitagio - BPD

z stefanini

BROUR | ASERD,

sanofi

Se esta mensagem for recebida apds hordrio comercial de trabalho ou em hordrio de descanso, responda-a dentro de
seu hordrio de trabalho.

If this message is received after your regular working hours, please reply to it within your regular working hours.



Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. .
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Casa 14 Sala 2 f
CEP 08613-010, Suzano/SP sa n o |
Sede: CNPJ 10.588.595/0010-92 INSCR EST: 672.402.420.119

Site: www.sanofi.com.br

~

A

SECRETARIA ESTADO DA SAUDE

AV ESPANHA 188, 3 £ 4 ANDA CENTRO
ARARAQUARA - SP

14801-130

Nimero: 20098280

Edital: Inexigibilidade 034/
Processo: 024.00123587/2024-22
Data Edital: 09.08.2024
Modalidade: Dispensa

ftem  Produto Quantidade un Prego Unit. Valor

0001 FABRAZYME - 35 MG PO 12 FRA 13.368,56000 160.302,72

Prego Unitério: R$ 13.358,56 (TREZE MIL TREZENTOS E CINQUENTA E OITO REAIS E CINQUENTA E SEIS
CENTAVOS)

Prego Total: R$160.302,72 (CENTO E SESSENTA MIL TREZENTOS E DOIS REAIS E SETENTA E DOIS
CENTAVOS)

Cdédigo Alfandegario: 3004.90.19 -
Principio Ativo: BETAGALSIDASE
Marca: Fabrazyme

Teor: 35 mg

Forma Farmacéutica: PO LIOFILO INJETAVEL

Apresentacdo: 35 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML
Procedéncia: Waterford, Irlanda

Fabricante: Genzyme Ireland Ltd

Registro no Ministério da Salde: 1832603310014

Validade do Produto: 36 Meses

GGREM: 576720020056117
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CNPJ DE FATURAMENTO: 10.588.595/0010-92

BANCO DO BRASIL - AGENCIA 1912-7 - CONTA CORRENTE 5373-2

VALIDADE MINIMA DOS MEDICAMENTOS NA ENTREGA - 12 MESES.

Informamos que os valores descritos na proposta atendem a Resolugdon24 da CMED, para que esse

orgdo possa dar cumprimento a(s) ordem(ns)judicial(is).

Declaramos que este processo segue conforme a lei Lei Federal n2. 14.133/2021.

Total Geral da Proposta: R§160.302,72 (CENTO E SESSENTA MIL TREZENTOS E DOIS REAIS E SETENTAE

DOIS CENTAVOS )

Prazo de Entrega: 15 DIAS
Validade Proposta: 60 DIAS
Despesas/impostos: Inclusos
Condicao de Pagamento: 30 dias

GIOVANNA CRISTINA Assinado de forma digital por

RODRIGUES (;)I:”:;)‘,GIOVANNA CRISTINA RODRIGUES

" FRANCA:37957131883

FRANCA:37957131 88 3 Dados: 2024.08.07 16:49:27 -03'00"
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sindusfarma | anos

DECLARAGAO DE EXCLUSIVIDADE

N° DE 0311/2023

O Sindusfarma — Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos DECLARA, para fins do quanto disposto no art. 25, inciso |,
da Lei 8.666/93 efou no art. 74, inciso |, § 1° da Lei n° 14.133/2021, que a Associada qualificada abaixo e seus distribuidores
legalmente estabelecidos por ela detém a exclusividade de comercializagao, em todo o territério nacional, do produto abaixo
identificado:

Empresa: Sanofi Medley Farmacéutica Ltda

CNPJ/MF n°: 10.588.595/0010-92

Enderego da Sede: Rua Conde Domingos Papaiz, 413, Suzano, SP, 08613-010
Associada Sindusfarma n®; 287

Produto: FABRAZYME

Principio Ativo: beta-AGALSIDASE

Apresentagao: 35 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML

Registro N°: 1832603310014

Esta DECLARAGCAQO toma por base as informacBes referentes ao produto fornecidas pela propria Associada, consulta ao

seus efeitos no momento em que outra empresa apresentar documentag&o comprobatdria de distribuicdo no pais de um produto
com idénticas especificages as acima listadas.

S&o Paulo, 12 de Dezembro de 2023.

Rosana Mastellaro
Diretora Técnico-Regulatéria e Inovagado

Sindicato da Indastria de Produtos Farmacéuticos S&o Paulo: Av. Engenheiro Luis Carlos Berrini, 1.681 | Brasilia: Edificio ION - SGAN 601 - Modulo H
5° andar | Brooklin, 5o Paulo - SP | CEP; 04571-011 Sala 1.004 | Asa Norte, Brasilia - DF | CEP: 70830-018
sindusfarma.org.br Tel. 55 11 38979779 1 Tel. 55 613246-4373

Clicksign £545ab67-7d08-4455-b62F-45¢3e579a119
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DECLARACAO

Nome completo: Giovanna Cristina Rodrigues Franca

RG n©: 39.884.459-8 CPFn° 379.571.318-83

DECLAROQ, sob as penas da Lei, que o licitante Sanofi Medley Farmacéutica LTDA,

interessado em participar da Inexigibilidade de Licitagao, referente ao Oficio n°. 034/2024,
Processo n®. 024.00123587/2024-22:

a) que ndo emprega menor de 18 anos em trahalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo
emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢éo de aprendiz, nos
termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constituigao;

b) atestando que ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forgado,
observando o disposto nos incisos llIf e IV do artigo 1° e no inciso Il do artigo 5° da
Constituicdo Federal.

Sao Paulo, 09 de agosto de 2024

_ Assinado de forma digital por
GIOVANNA CRISTINA '\ GIOVANNA CRISTINA RODRIGUES

RODRIGUES  "FRANCA:37957131883
FRANCA:3795713 1\8‘8 3 Dados; 2024.08.07 16:48:26

-03'00'




H H B Datas e hordrios em GMT -03:00 Brasilia
CthSIgn Log gerado em 12 de dezembro de 2023. Versdo v1.29.0.

20231212094949.pdf

Documento nimero #6545ab67-7d08-44b6-b63f-49c8e579a119
Hash do documento original (SHA256): 068116bcb95813e7ea75a848030b8f7ec77a80achf20f89921db262¢8716faeb

Assinaturas

Rosana Miguel Messias Mastellaro
CPF: 044,928.948-61

Assinou em 12 dez 2023 as 10:54:37

Log

12 dez 2023, 09:49:51 Operador com email declaracao@sindusfarma.org.br na Conta faf10ca6-7d19-4261-9b0e-
6946h67e67e3 criou este documento namero 6545ab67-7d08-44b6-b63f-49c8e579a119. Data
limite para assinatura do documento: 11 de janeiro de 2024 (09:49). Finalizacdo automatica apés
a dltima assinatura: habilitada. Idioma: Portugués brasileiro.

12 dez 2023, 09:49:52 Operador com email declaracao@sindusfarma.org.br na Conta faf10ca6-7d19-4261-9b0a-
6946b67e67¢e3 adicionou a Lista de Assinatura:
rosana@sindusfarma.org.br para assinar, via E-mail, com os pontos de autentica¢do: Token via
E-mail; Nome Completo; CPF; endereco de IP. Dados informados pelo Operador para valida¢do
do signatario: nome completo Rosana Miguel Messias Mastellaro e CPF 044.928.948-61.

12 dez 2023, 10:54:37 Rosana Miguel Messias Mastellaro assinou. Pontos de autentica¢do: Token via E-mail
rosana@sindusfarma.org.br. CPF informado: 044.928.948-61. IP: 200.198.216.239. Componente
de assinatura versdo 1.698.0 disponibilizado em https://app.clicksign.com.

12 dez 2023, 10:54:37 Processo de assinatura finalizado automaticamente. Motivo: finalizacdo automatica apos a
Gitima assinatura habilitada. Processo de assinatura concluido para o documento nimero
6545ab67-7d08-44b6-b63f-49c8e579a119.

%@%@ Documento assinado com validade juridica.

Brasll Para conferir a validade, acesse https://validador.clicksign.com e utilize a senha gerada pelos signatarios ou
Tateme envie este arguivo em PDF,

~ As assinaturas digitais e eletrOnicas tém validade juridica prevista na Medida Provisdria n®. 2200-2 7 2001

Este Log é exclusivo e deve ser considerado parte do documento n® 6545ab67-7d08-44h6-h63f-49c8e57%9a119, com 0s
efeitos prescritos nos Termaos de Uso da Clicksign, disponivel em www.dicksign.com.

@ Clicksign’ 6545ab67-7d08-44b6-b63f-49c8e579a119 Pagina 1 de 1 do Log
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05/08/2024, 12:51

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: FABRAZYME

. Registro

: Processo

© Nome da Empresa SANOFI MEDLEY CNPJ : 10.588.595/0010- | Autorizagdo . 1.08.326-7 :
' Detentora do . FARMACEUTICA 92 j
. LTDA. !
25351.189509/2019- | Categoria Bioldgico : Data do : 10/06/2019
i 51 Regulatéria registro

. Nome Comercial | FABRAZYME Registro

Principio Ativo . beta-AGALSIDASE

183260331

. Vencimento
do registro

& Classe Terapéutica i ENZIMA PARA REPOSICAQ

ATC

Medicamento -
de referéncia

Bulario : Acesse
! Eletrénico

aqui

: Parecer Publico -
: Rotulagem

- N° - Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de
1 35 MG PO LIOF SOL 1832603310014 | PO LIOFILO
. INJCTFAVD TRANS INJETAVEL

- X 20 ML

' 10/06/2019 ' 36

meses

. Principio . beta-AGALSIDASE

. Ativo

Complemento | -
- Diferencial da
Apresentagao

- Embalagem

¢ Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#fmedicamentos/13251247nomeProduto=FABRAZYME

i Validade ,
. Publicagdo :

1/3



05/08/2024, 12:51 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Local de : + Fabricante: GENZYME CORPORATION

. Fabricagdgo Enderego: 11 FORBES ROAD, NORTHBOROUGH, MASSACHUSETTS (MA) 01532 -

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria

« Fabricante: GENZYME IRELAND LIMITED

Enderego: IDA INDUSTRIAL PARK, OLD KILMEADEN ROAD, WATERFORD - IRLANDA

Etapa de Fabricagao: Envase
« Fabricante: GENZYME IRELAND LIMITED

Enderego: IDA INDUSTRIAL PARK, OLD KILMEADEN ROAD, WATERFORD - IRLANDA

Etapa de Fabricagao: Liofilizagao
« Fabricante: GENZYME IRELAND LIMITED

Enderego: IDA INDUSTRIAL PARK, OLD KILMEADEN ROAD, WATERFORD - IRLANDA

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria
« Fabricante: GENZYME IRELAND LIMITED

Enderego: IDA INDUSTRIAL PARK, OLD KILMEADEN ROAD, WATERFORD - IRLANDA

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria

Viade " INTRAVENOSO
- Administragao

- Conservagao CONSERVAR ATEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )

Restricdo de Venda sob Prescricdo Médica
. prescrigcao

£

1 Restrigio de  Adulto e Peditrico acima de 8 ANOS

. uso
‘; Destinagao Comercial
. Tarja " Vermelha

Apresentagéao Nao
¢ fracionada

e s

- N° . Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade

. Publicagdo |

¢ H
i ¥

2 5MGPOLIOF SOLINJCTFA | 1832603310022 PO LIOFILO INJETAVEL 10/06/2019 | 36

- VD TRANS X5 ML E { 5 | meses
- [ CANCELADA OU CADUCA | | | : ‘

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1325124?nomeProduto=FABRAZYME

213
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FABRAZYME®

(beta-agalsidase)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
P6 liofilizado para solucio injetavel

35 mg



sanofi

FABRAZYME®
beta-agalsidase

APRESENTACOES
FABRAZYME 35 mg p6 liofilizado para solugdo injetdvel - frasco-ampola contendo 37 mg de beta-agalsidase,
com uma dose extraivel de 35 mg apds a reconstituigéo.

USO INTRAVENOSO |
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de FABRAZYME 35 mg contém 37 mg de beta-agalsidase, com uma dose extraivel de 35
mg ap0s a reconstituigdo.

Excipientes: manitol, fosfato de s6dio monobasico monoidratado e fosfato de sodio dibasico heptaidratado.

1. INDICACOES

FABRAZYME ¢ indicado para o uso no tratamento de longo prazo da reposigéo enzimdtica em pacientes com
diagnoéstico confirmado de doenca de Fabry.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de FABRAZYME foi avaliada em nove estudos clinicos (Fase I/II, Extensdo de Fase VII, Fase II1
Duplo-Cego, Extenséo de Fase 111, Fase Il no Jap&o, Fase IV Duplo-Cego ¢ Extensdo de Fase IV, Fase Il pediatrico
e Fase 3b pediatrico), envolvendo um total de 215 pacientes Gnicos.

A eficicia de FABRAZYME foi avaliada em um estudo de determinacdo de dose em 15 pacientes adultos
analisados em cinco regimes de dose: 0,3, 1,0 ou 3,0 mg/kg a cada duas semanas ¢ 1,0 ou 3,0 mg / kg a cada dois
dias. A administra¢do de FABRAZYME conseguiu uma rapida e acentuada redugio de globotriaosilceramida (GL-
3) no plasma e tecidos, observada bioquimicamente e histologicamente por microscopia 6ptica e eletrénica, nas
doses de 0,3, 1,0 e 3,0 mg/kg. Os pacientes relataram diminui¢iio da dor, aumento da capacidade de perspirar e
melhoria da qualidade de vida. A dose de 1,0 mg/kg a cada duas semanas mostrou o perfil de seguranca e eficicia
mais favoravel ao final deste estudo de determinagfio de dose. Quatorze pacientes que participaram do estudo de
determinagio de dose foram incluidos em um estudo aberto de extensfo com FABRAZYME para receber a dose
de 1,0 mg/kg a cada duas semanas.

A eficicia de FABRAZYME foi ainda avaliada em um estudo fase III, randomizado, duplo-cego e controlado por
placebo, em 58 pacientes adultos com doenga de Fabry (56 homens e 2 mulheres). Os pacientes receberam a dose
de 1,0 mg/kg de FABRAZYME ou placebo a cada 2 semanas durante cinco meses (20 semanas). O desfecho
principal de eficacia foi a depuragdo das incluses de GL-3 nas células capilares endoteliais intersticiais renais.
Uma pontuagdo 0 (normal ou préximo do normal) de inclusdo de GL-3 foi alcancada em 20 dos 29 (69%) pacientes
tratados com FABRAZYME comparado a 0 (nenhum) de 29 pacientes tratados com placebo (p<0,001). Reducdes
similares de GL-3 foram observadas no endotélio capilar do coragéo e da pele (Ver tabela 1 a seguir).

Todos os 58 pacientes do estudo de Fase III randomizado participaram da extensdo do estudo de fase III aberto de
FABRAZYME na dose de 1,0 mg/kg a cada duas semanas, que continuou por mais 54 meses. Ao final de seis
meses de tratamento do estudo aberto, a maioria dos pacientes obteve uma pontuag¢do 0 de inclusdo de GL-3 no
endotélio capilar intersticial renal (Ver tabela 1 a seguir). A GL-3 foi reduzida para niveis normais ou quase
normais em células mesangiais, endotélio glomerular, células intersticiais e endotélio ndo-capilar. A deposigdo de
GL-3 ainda ficou presente nas células do misculo liso vascular, epitélio tubular e podécitos, em niveis reduzidos
de forma variavel. Em 54 meses, uma pontuacdo zero foi atingida no endotélio capilar, células mesangiais,

endotélio glomerular, endotélio ndo-capilar e tibulos convolutos distais (epitélio tubular) em todos os pacientes
testados.



sanofi

Tabela 1: Reducdo das Inclusdes de GL-3 a niveis normais ou quase normais (Pontuacio 0) no endotélio
capilar do rim, coraciio e pele.

5 Meses de estudo placebo- 6 Meses de ostudo aberto de extensio 54 meses de estuflo
controlado aberto de extensdo
Placebo Placebo/ FABRAZYME/
(n=29) FAB(EQZZ;){ME FABRAZYME FABRAZYME Todos os pacientes*
(n=29)* (n=29)*
Rim 0/29 20/29 24/24 23/25 8/8**
Coragdo | 1/29 21/29 13/18 19/22 6/8%*
Pele 1/29 29/29 25/26 26/27 31/36

* Resultados relatados quando as bidpsias eram disponiveis.
** As biopsias apds os 54 meses de estudo foram opcionais.

A funcdo renal, medida através da taxa de filtragdo glomerular estimada e a creatinina sérica, mantiveram-se
estaveis e normais até 54 meses, na maioria dos pacientes. No entanto, o efeito do tratamento com FABRAZYME
sobre a fungfo renal foi limitado em alguns pacientes com doenga renal avangada. Os niveis plasmaticos médios
de GL-3 mostraram uma rapida diminui¢8o e retorno aos niveis normais (ou seja, < 7,03 pg/mL) dentro de 6 meses
(ou seja, primeiro periodo testado) de tratamento com FABRAZYME. Importante ressaltar que os niveis
plasmaticos médios de GL-3 permaneceram normais por 54 meses.

A eficicia de FABRAZYME também foi avaliada em um estudo aberto de fase Il com 13 pacientes japoneses que
foram tratados com 1 mg/kg de FABRAZYME a cada duas semanas por 20 semanas. Os resultados do estudo de
Fase II no Japdo foram semelhantes aos resultados do estudo duplo-cego de fase III.

A eficacia clinica de FABRAZYME foi avaliada em um estudo randomizado (2:1), de fase IV, duplo-cego e
controlado por placebo, de 82 pacientes com doenga de Fabry (72 homens e 10 mulheres). Os pacientes receberam
1,0 mg/kg de FABRAZYME ou placebo a cada duas semanas por até um maximo de 35 meses. O pardmetro
principal de eficacia foi o tempo para a progressio clinicamente significativa da combinagdo de resultados renais,
cardiacos e doenga vascular cerebral e/ou de morte e foi avaliado por um teste log-rankcomparando os grupos
tratados com FABRAZYME e placebo. Entre os 82 pacientes incluidos, 13 pacientes (42%) do grupo placebo e
14 pacientes (27%) do grupo FABRAZYME satisfizeram o ponto final clinico pré-definido (progressdo dos
sintomas clinicos). Para corrigir um desequilibrio na proteintria basal entre os grupos FABRAZYME e placebo,
um modelo de riscos proporcionais de Cox foi utilizado, com o grupo de tratamento e a proteintria basal como
covariavel no modelo. Esta analise demonstrou uma redugio do risco de 53% para a populagdo com intengdo de
tratar (ITT) (Risco relativo 0,47, IC 95% 0,21, 1,03, p =0,0577) (ver a Figura 1). Na populagéo por protocolo (PP)
(n = 74), FABRAZYME demonstrou uma redugio de risco de 61% (Risco relativo 0,39; IC 95% 0,16, 0,93, p =
0,0341). ‘
Figura 1: Proporcio de Proteiniiria - Probabilidade Prevista Ajustada de um Ponto Final Principal:
Populacio com intenciio de tratar.
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Temno no estudo

Os resultados deste estudo demonstram que a terapia com FABRAZYME administrada na dose de Img/kg diminui
a taxa de progressdo clinica da doenga de Fabry, conforme evidenciado pelos resultados renais, cardiacos e

’ 2
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cerebrovasculares. Um total de 67 pacientes que participaram do estudo duplo-cego de Fase IV foram incluidos
em uma extensdo de estudo aberto de FABRAZYME, para receber 1,0 mg/kg a cada duas semanas por mais 18

meses. Embora tenba sido demonstrado beneficio em pacientes com diferentes gravidades da doenga, o beneficio
mais pronunciado foi observado entre os pacientes que apresentam doenga renal menos grave no inicio do estudo.

A eficacia de FABRAZYME foi avaliada em um Estudo de fase II, multicéntrico, ndo-controlado, aberto com 16
pacientes pediatricos com doenga de Fabry (14 pacientes do sexo masculino, 2 pacientes do sexo feminino) com
idades entre 8 e 16 anos de idade no primeiro tratamento. Todos os pacientes receberam FABRAZYME 1 mg/kg
a cada 2 semanas durante 48 semanas. No inicio do tratamento, todos os pacientes do sexo masculino (14)
apresentaram niveis plasmadticos de GL-3 elevados (ou seja, >7,03 pg/mL), enquanto as 2 pacientes do sexo
feminino apresentaram niveis plasmaticos de GL-3 normais. Doze (12) dos 14 pacientes do sexo masculino e
nenhum paciente do sexo feminino apresentaram inclusdes de GL-3 (moderada ou grave) no endotélio capilar,
observadas nas bidpsias no inicio do tratamento. Apds 24 e 48 semanas de tratamento, todos os 14 pacientes do
sexo masculino apresentaram concentragdes plasmaticas de GL-3 dentro da faixa normal. Os 12 pacientes do sexo
masculino com inclusdes de GL-3 no endotélio capilar no inicio do tratamento alcangaram pontuacdo 0 nas
Semanas 24 e 48 de tratamento. Os niveis plasmaticos de GL-3 das 2 pacientes do sexo feminino permaneceram
normais ao longo do estudo.

Em um estudo pediatrico complementar de Fase 3b, aberto de 5 anos, 31 pacientes do sexo masculino com idades
entre 5 e 18 anos foram randomizados e tratados com uma dose mais baixa, ndo padrio, de beta-agalsidase 0,5
mg/kg a cada 2 semanas, ou 1,0 mg/kg a cada 4 semanas.

As pontuacdes de GL-3 do endotélio capilar superficial cutineo foram reduzidas ou mantidas em zero durante o
tratamento em 19/27 pacientes que completaram o estudo sem aumento de dose.

Quatro (4) de oito (8) pacientes com pelo menos uma pontuagio diferente de zero apos o inicio do tratamerto,
tiveram uma pontuagdo de 2 (acimulo moderado), indicando um efeito insuficiente da dose. Dois (2) pacientes
necessitaram de um aumento da dose para o padrio de 1mg/kg a cada 2 semanas e ambos demonstraram depuragio
anormal (moderada) dos niveis de GL-3 no inicio do tratamento para nenhum actimulo de GL-3 rastreado em todas
as visitas de andlise. Dez (10) pacientes atenderam aos critérios do protocolo para aumento da dose do protocolo.
Consulte item 8. Posologia e Modo de Usar.
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sanofi

Propriedades farmacodinimicas:

A doenga de Fabry ¢é caracterizada pela deficiéncia da a.-galactosidase A, uma hidrolase lisossémica que catalisa
a hidrolise dos glicoesfingolipideos, especialmente do globotriaosilceramida (GL-3), em galactose terminal e
ceramida di-hexosideo. A atividade reduzida ou ausente da a-galactosidase resulta no acimulo de GL-3 em muitos
tipos de células, incluindo as células endoteliais e parenquimais. A base racional para a terapéutica de reposigio
enzimatica é restabelecer um nivel de atividade enzimatica suficiente para hidrolisar o substrato acumulado. Apds
a infusdo intravenosa, FABRAZYME ¢ rapidamente removido da circulagio e captado pelo endotélio vascular e
pelas células parenquimais para o interior dos lisossomos, provavelmente através dos receptores da manose-6-
fosfato, da manose e da asialoglicoproteina.

Propriedades farmacocinéticas:

Os perfis plasmaticos de FABRAZYME foram estudados nas doses de 0,3, 1,0 e 3,0 mg/kg em 15 pacientes adultos
com doenga de Fabry. A area sob a curva (AUC) de tempo versus concentragio plasmética e a depuragdo
(“clearance”) ndo aumentaram proporcionalmente com o aumento das doses, demonstrando que a enzima segue
um padrio farmacocinético néo-linear. A meia~vida terminal foi independente da dose e variou entre 45 e 102
minutos.

A farmacocinética de FABRAZYME foi avaliada em 11 pacientes adultos com doenga de Fabry na Europa. Apo6s
uma infusdo intravenosa de 1 mg/kg de FABRAZYME por um periodo médio de 280 a 300 minutos, as médias
das concentragdes plasmaticas méximas (Cmax) variaram de 2,09 a 3,49 pg/mL. A AUC média variou de 372 a
784 pg/mLemin. O volume médio de distribui¢do (Vz) foi de 0,23 a 0,49 L/kg e o volume médio de distribui¢io
no estado de equilibrio (steady-state Vss) variou de 0,12 a 0,57 L/kg A depuragdo plasmatica média variou de
1,75 a 4,87 mL/min/kg ¢ a meia-vida de eliminagfo média (t ) variou de 82,3 a 119 minutos.

A farmacocinética de FABRAZYME também foi avaliada em 13 pacientes com a doenca de Fabry no Japao Os
resultados desta avaliagdo mostraram que a farmacocinética de FABRAZYME ¢é comparavel em pacientes
caucasianos e japoneses com doenga de Fabry.

Em um estudo de Fase II, em que 15 pacientes pediatricos com doenga de Fabry (com idades variando entre 8 e
16 anos ¢ peso corporal entre 27,1 e 64,9 kg) receberam a dose de 1 mg/kg a cada 14 dias, a farmacocinética de
FABRAZYME néo foi peso-dependente. Apos administragdo de uma tinica dose, a depuragdio (“clearance”) basal
foi de 77 mL/minuto com um volume de distribuigdo no estado estacionério (Vss) de 2,6L; a meia-vida foi de 55
minutos. Apos soroconversdo de IgG, a depuragdo (“clearance”) diminuiu para 35 mL/minuto, o volume de
distribui¢do no estado estacionario (Vss) aumentou para 5,4L, e a meia-vida aumentou para 240 minutos. O efeito
liquido dessas mudangas, ap6s a soroconversao de IgG, foi o aumento de 2 a 3 vezes na exposicdo, baseado nos
valores de AUC e Cmax. Como resultado, as concentragdes de FABRAZYME foram, aproximadamente, 5 vezes
maiores apds a soroconversdo de IgG, sem que houvesse impacto detectavel na eficacia (depuragio de GL-3). A
variabilidade intra-sujeito foi moderada: 37% para depuragdo (“clearance™) e 26% para o volume de distribuigdo
no estado estacionario (Vss).

Em um estudo de Fase 3b, 30 pacientes pedidtricos com idades enire 5 e 18 anos, cujos dados farmacocinéticos
estavam disponiveis, foram tratados com beta-agalsidase 0,5 mg/kg a cada 2 semanas e beta-agalsidase 1,0 mg/kg
a cada 4 semanas (ambas inferiores 4 dosc recomendada de 1,0 mg/kg a cada 2 semanas). A depuracio
(“clearance”) média foi de 4,6 ¢ 2,3 mL/minuto/kg, o volume de distribuigdo no estado estacionario (Vss) médio
foi de 0,27 ¢ 0,22 L/kg ¢ a meia-vida de eliminagdo média foi de 88 e 107 minutos, respectivamente. Apos a
soroconversdo de IgG, nfio houve alteragio aparente na depuragfio (“clearance”), enquanto o volume de
distribui¢do no estado estaciondrio (Vss) foi de 1,8 a 2,2 vezes maior, resultando em uma pequena diminuicio na
Cmax (até 34%) e nenhuma alteragio na AUC.

Os dados de farmacocinética sobre o impacto de anticorpos antidrogas (ADA) sdo limitados. Existem pequenas
alteragdes na exposi¢do plasmética (AUC) em pacientes adultos e pediatricos, observadas pela primeira vez na
semana 24, que podem ser atribuidas & forma¢io do complexo da ADA, e além da semana 24, quando a maioria

dos pacientes que serdo soroconvertidos se soroconverteram. Para aqueles que fizeram soroconversdo, houve uma
pequena alteracdo no valor da AUC.

4. CONTRAINDICACOES
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O tratamento com FABRAZYME (beta-agalsidase) é contraindicado se houver evidéncia clinica de
hipersensibilidade (anafilaxia) & beta-agalsidase ou a qualquer outro componente da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais:

Como acontece com qualquer produto proteico administrado por via intravenosa, os pacientes podem desenvolver
anticorpos contra a proteina e reagdes imunomediadas sdo possiveis. A maioria dos pacientes desenvolvem
anticorpos IgG contra FABRAZYME. Os pacientes com anticorpos contra a beta-agalsidase (r-haGAL)
apresentam um risco maior de reagdes associadas & infusdo (consulte item 9. Reacbes Adversas).

Os pacientes tratados com FABRAZYME podem desenvolver reagdes associadas a infusdo, a maioria das quais
sdo de intensidade leve a moderada. Se uma reagfo associada & infusdo ocorrer durante a administracdo de
FABRAZYME, a diminuicio da velocidade de infusdo, a interrupgdo temporaria e/ou a administragdo de
antipiréticos, anti-histaminicos e/ou corticosteroides pode melhorar os sintomas. Se reacdes alérgicas graves ou
anafilactoides ocorrerem, a interrupgio imediata da administragio de FABRAZYME e os padrdes médicos atuais
para o tratamento de emergéncia devem ser considerados. Osriscos e beneficios da readministragdo de
FABRAZYME ap6s uma reagdo de hipersensibilidade grave ou anafilactoide devem ser considerados.

Os pacientes que tiveram um teste cutdneo positivo ou que tiveram resultados positivos para anticorpos IgE contra
r-haGAL foram reintroduzidos com FABRAZYME de forma bem-sucedida. A administragdo inicial de
reintrodugio deve ser em uma dose baixa e em uma baixa velocidade de infusdo (1/2 da dose terapéutica [0,5
mg/kg] a 1/25 da velocidade padrio inicial recomendada [0,01mg/min]). Uma vez que o paciente tolere a infusdo,
a dose pode ser aumentada até atingir a dose terapéutica de 1 mg/kg e a velocidade de infuséo pode ser aumentada
titulando-se lentamente para cima, conforme tolerado.

Sugere-se que os pacientes sejam monitorados periodicamente quanto a formagao de anticorpos IgG.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas:

Nio foram realizados estudos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou utilizar maquinaria pesada com
FABRAZYME. ’

Carcinogénese, mutagénese e dano a fertilidade:

Nio foram realizados estudos para avaliar o potencial carcinogénico de FABRAZYME.

Nio foram realizados estudos para avaliar o potencial mutagénico de FABRAZYME.

Nio foram realizados estudos para avaliar o efeito potencial de FABRAZYME na fertilidade de seres humanos.
Os dados pré-clinicos nfio mostram riscos especiais para os seres humanos com base em estudos de seguranca,
farmacologia, toxicidade de dose tnica, toxicidade de dose repetida e toxicidade reprodutiva que incluiram
avaliagio da fertilidade e desenvolvimento embrio-fetal. Ndo & esperado um potencial carcinogénico ou
genotoxico.

Gravidez e Lactagio:

Estudos de reproducdo foram realizados em ratos com doses de até 10 mg/kg/dia, no estudo de fertilidade e com
doses de 30 mg/kg/dia, no estudo de desenvolvimento embrio-fetal. Estes estudos ndo mostraram qualquer
evidéncia de diminui¢do da fertilidade ou danos para o feto decorrentes do uso de FABRAZYME.

Nao foram realizados estudos de toxicidade perinatal.

Nio existem, estudos controlados em mulheres gravidas. No entanto, os dados disponiveis de estudos pos-
comercializag8o com usoc de beta-agalsidase em mulheres gravidas ndo identificaram um risco associado ao
medicamento de defeitos congénitos importantes, aborto espontdneo ou eventos adversos maternos ou fetais.
FABRAZYME deve ser usado durante a gravidez apenas se claramente necessario.

H4 dados limitados que sugerem que FABRAZYME est4 presente no leite humano. Os dados disponiveis em
banco de dados de farmacovigilancia global, literatura cientifica publicada e em um estudo clinico so insuficientes
para determinar os efeitos do medicamento no bebé amamentado ou na produgfio de leite. Como muitos
medicamentos sdo secretados no leite humano, deve-se ter cuidado quando FABRAZYME ¢ administrado a uma
mulher lactante.

Categoria de Risco de Gravidez: B

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica ou do cirurgido-
dentista.
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Até 0 momento néo ha informagdes de que FABRAZYME possa causar doping.
Nao ha relatos de uso abusivo ou dependéncia com FABRAZYME.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram realizados estudos formais de interagio medicamento-medicamento, e medicamento-planta medicinal.
Nao foram realizados estudos de metabolismo “in vitro”.

Interagdes com alimentos e bebidas sdo improvéaveis. Ndo foram realizados estudos formais de interagdo
medicamento-alimento.

N&o foram realizados estudos formais de interagdo medicamento-substincia quimica (4lcool e nicotina).

Nio foram realizados estudos formais de interagio medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial.

Néo foram realizados estudos formais de interagdo medicamento-doengas.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, FABRAZYME ndo deve ser misturado com outros medicamentos na
mesma infusio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar FABRAZYME sob refrigeracdo, em temperatura entre 2°C a 8°C.

Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricaggo.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solugio de FABRAZYME reconstituida e diluida deve ser utilizada imediatamente. Este produto ndo
contém conservantes. Se o uso imediato nfio for possivel, a soluciio reconstituida e diluida pode ser
armazenada por até 24 horas a 2° a 8°C.

FABRAZYME ¢ fornecido como pd ou solido compactado liofilizado estéril, nfo-pirogénico, branco a quase
branco, para reconstituigio com Aagua estéril para injecfo. A solugdo resultante é limpida, livre de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecte do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Condicoes Especiais de Manuseio:
O concentrado em po para solugdo de infusdo deve ser reconstituido com agua estéril para inje¢do, diluido com
solucdo intravenosa de cloreto de sédio 0,9% e, em seguida, administrado por via intravenosa.

A exposicdo prolongada de FABRAZYME a interface ar/liquido, quer através do tempo ou por agitacdo, pode
causar a formacio de particulas de proteinas. Estudos de estresse de manuseio e de formagéo forgada de particulas
foram realizados para avaliar o impacto de um filtro em linha sobre o medicamento e sobre a dose, na presenga de
tais particulas. Ap6s a mistura de FABRAZYME nas bolsas de infusdo de cloreto de sédio 0,9% e inducdo de
particulas, a utiliza¢do de um filtro em linha de 0,2 pm de baixa ligagdo proteica levou a remog#o das particulas
visiveis sem perda detectdvel de proteinas ou atividade.

Cada frasco de FABRAZYME ¢ destinado ao uso tnico.

Reconstituiciao e dilui¢do (Utilizando técnica asséptica):

1. Os frascos de FABRAZYME e de diluente devem ser deixados a temperatura ambiente (23°C a 27°C) antes
da reconstitui¢@o (aproximadamente 30 minutos). O numero de frascos é baseado no peso corporal do paciente
(kg) e na dose recomendada de 1,0 mg/kg.

2. Reconstituir cada frasco de FABRAZYME 35 mg injetando lentamente 7,2 mL de agua estéril para injec3o,
USP/EP, deixando a dgua cair pela parede interior de cada frasco e ndo diretamente sobre o pd liofilizado.
Girar ¢ inclinar suavemente cada frasco. N&o inverter ou agitar o frasco. Cada frasco produzira uma solugio
limpida e incolor de 5,0 mg/mL (a dose total extraivel por frasco é de 35 mg, 7,0 mL).
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3. Imspecionar visualmente os frascos reconstituidos quanto & presenga de particulas e alteragdo de cor. Ndo
utilizar a solugfo reconstituida se houver particulas em suspensdo ou alteragdo de cor.
4. Apé6s a reconstitui¢do, recomenda-se diluir prontamente os frascos. Se os frascos ndo forem diluidos
prontamente podera ocorrer a formagao de particulas.
5. FABRAZYME reconstituido deve ser diluido em solucdo para infusdo de cloreto de sédio 9 mg/mL (0,9%),
imediatamente apos a reconstitui¢do, para uma concentracéo final entre 0,05 mg/mL e 0,7 mg/mL. Determinar
o volume total de solugdo para infusdo de cloreto de sddio 0,9% (entre 50 ¢ 500 mL), com base na dose
individual. Para doses menores que 35 mg usar um minimo de 50 mL, para doses de 35 a 70 mg utilizar um
minimo de 100 mL, para doses de 70 a 100 mg utilizar um minimo de 250 mL e para doses maiores que 100
mg utilizar apenas 500 mL. Para minimizar a interface ar/liquido, eliminar o espago de ar dentro da bolsa de
infusfo antes de adicionar FABRAZYME reconstituido. Certificar-se de que a solug8io reconstituida de
FABRAZYME foi injetada diretamente na solugdo de cloreto de sodio 0,9%. Descartar qualquer frasco com
solugio reconstituida néo utilizada.
6. Inverter suavemente ou massagear levemente a bolsa de infusdo para misturar a solugdo, evitando agitagdo
vigorosa.
7. FABRAZYME nfo deve ser administrado na mesma linha intravenosa com outros produtos.

8. A solugdo diluida pode ser filtrada durante a administra¢do através de um filtro em linha de 0,2 pm de baixa
ligag@o proteica.

Posologia

A dose recomendada de FABRAZYME ¢ de 1,0 mg/kg de peso corporal, administrada a cada 2 semanas como
uma infusdo intravenosa (IV).

Em estudos clinicos, a velocidade de infusdo inicial IV foi administrada a uma taxa ndo superior a 0,25 mg/min.
ou 15 mg/hora. A velocidade de infus@o pode ser reduzida, em caso de ocorréncia de reagdes associadas a infusfo.
Apés ter sido estabelecida a tolerdncia do paciente, a velocidade de infusdo pode ser aumentada gradualmente nas
infusdes subsequentes, conforme tolerado.

Para controlar os sintomas da doenga de Fabry é recomendado que o tratamento com FABRAZYME seja continuo.
O tratamento com FABRAZYME deve ser efetuado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento e cuidados de doentes com a doenga de Fabry ou com outras doengas metabdlicas hereditarias. A
infusdo de FABRAZYME em casa pode ser considerada para os pacientes que toleraram bem as infusdes. A
decisfo de transferir o paciente para infusfo em casa deve ser feita apds avaliagdo e recomendagdo médica. O
paciente que apresentar eventos adversos durante a infusfio deve parar imediatamente o processo de infuséo e
buscar a ajuda de um profissional de saiide. As infusdes subsequentes podem precisar ocorrer em instalagdes
clinicas apropriadas. A dose ¢ a velocidade de infusdo devem permanecer constantes nas infusdes domiciliares, e
ndo podem ser alteradas sem a supervisdo de wm profissional de satde.

Uso em idosos, criancgas e outros grupos de risco

A seguranga e a eficicia de FABRAZYME nédo foram estabelecidas em pacientes com menos de § anos e com
mais de 65 anos, sendo assim, ndo se pode recomendar um regime posoldgico para esses pacientes.

Nio sdo necessarias alteragdes de doses em pacientes pediatricos. No sdo necessarias alteragdes na dose para
pacientes com insuficiéncia renal. Néo foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia hepatica.

9. REACOES ADVERSAS

A tabela 2 a seguir apresenta a incidéncia de reagdes adversas relacionadas com FABRAZYME, num total de 181
pacientes tratados em estudo de fase Il no Japdo, estudo de extensdo de fase I e II, estudos de extensdo aberto/duplo-
cego de fase III, estudos de extensdo aberto/duplo-cego de fase IV e estudo pediitrico de fase II para um minimo
de uma infusdo por no méximo 5 anos. Os eventos adversos estdo listados por frequéncia e de acordo com os
termos da Classe de Sistema de Orgdos do Dicionario Médico de Atividades Regulatorias (MedDRA). A maioria
destes eventos adversos relacionados ao produto foi avaliada como leve ou moderada em intensidade.

Tabela 2: Incidéncia de rea¢des adversas no tratamento com FABRAZYME nos estudos de fase II no Japio,
estudos de extensio fase I e II, fase III duplo-cego, fase III de extensfo, fase IV duplo-cego, fase IV de
extensiio e fase II pedidtrico. :

Sistema e/ou Orgéos > 10% dos pacientes (Reacdes | > 1% até 10 % dos pacientes®
muito comuns) (Reac¢des Comuns)
Distiarbios cardiacos —- Taquicardia, palpitagdes
Disturbios oculares — Lacrimejamento aumentado
Disturbios gastrointestinais Ndusea, vomito Dor abdominal, dor abdominal
' superior, desconforto abdominal,
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desconforto gastrico, hipoestesia

oral
Distiarbios gerais e condi¢des no | Calafrios, pirexia, sensagdo de frio | Fadiga, desconforto  torécico,
local de administragéo sensacdo de  calor, edema

periférico, dor, astenia, dor
tordcica, mal-estar, edema facial,
hipertermia

Exames -— Aumento da pressdo arterial,
aumento da temperatura corporal,
aumento da frequéncia cardiaca,
diminui¢do da pressdo arterial

Distarbios musculoesqueléticos e | --- Dor nas extremidades, mialgia, dor

do tecido conectivo nas costas, espasmos musculares,
artralgia, tensdo muscular, rigidez
musculoesquelética

Disttrbios do sistema nervoso Cefaleia, parestesia Tonturas, sonoléncia, hipoestesia,
sensacdo de queimacdo, letargia

Distarbios respiratdrios, toracicos | --- Dispneia, congestdo nasal,

e do mediastino aperto na garganta, sibildncia,
tosse, dispneia exacerbada

Distirbios da pele e tecido | —- Prurido, urticaria, “rash” cuténeo,

subcutineo eritema, prurido generalizado,
edema angioneurdtico, edema
facial

Distarbios vasculares -— Rubor, hipertensdo arterial,
palidez, hipotensdo arterial, onda
de calor

“*Para o proposito desta tabela, >1% ¢ definido como eventos que ocorrem em 2 ou mais pacientes.

A ocorréncia de sonoléncia pode ser atribuida ao pré-tratamento com anti-histaminicos especificado no estudo
clinico.

As reagdes associadas & infusfo, definidas como eventos adversos relacionados ao produto ocorridos no mesmo
dia da infusdo, foram os eventos adversos mais frequentemente relatados nos estudos de fase I e II de extensdo,
fase III duplo-cego, fase Il de extensdo, fase IV duplo-cego, fase IV de extensdo e fase I pedidtrico. Estas reacGes
associadas 4 infusdo incluiram eventos de calafiios, febre (pirexia/temperatura corporal aumentada/hipertermia),
sensagdo de mudanga de temperatura (sensagdo de frio/sensagdo de calor), hipertensdo (pressdo arterial
aumentada), nduseas, vémitos, rubor (onda de calor), parestesia (sensagdo de queimago), fadiga (letargia/mal-
estar/astenia), dor (dor nas extremidades), cefaleias, dor tordcica (desconforto no peito), prurido (prurido
generalizado), urticdria, dispneia (dispneia exacerbada), tonturas, palidez, sonoléncia e taquicardia.

Similarmente, ao combinar os dados de seguranca do Estudo de Fase II no Japao com os dados de Extensdo de
Fase I e I, Fase III Duplo-Cego, Extensdo de Fase Ill, Fase IV Duplo-Cego, Extensio de Fase IV e Fase 11
Pediatrico, as reagdes associadas & infusdo foram os eventos adversos relacionados ao produto mais
frequentemente relatados. As reagBes adversas associadas & infusdo incluiram relatos de calafrios, febre
(pirexia/temperatura corporal aumentada/hipertermia), sensagdo de mudan¢a de temperatura (sensa¢fo de
frio/sensago de calor), hipertenso (aumento da pressio arterial), ndusea, vomitos, rubor (ruborizagdo), parestesia
(sensacdo de queimacdo), fadiga (letargia/mal-estar/astenia), dor (dor nas extremidades), dor de cabega, dores no
peito (desconforto no peito), prurido (prurido generalizado), urticaria, dispneia (dispneia exacerbada), tontura,
sonoléncia e taquicardia.

Na maioria dos pacientes, os eventos adversos associados as infusdes de FABRAZYME foram controlados com
sucesso usando-se as praticas médicas padrdo, como a redugio na velocidade de infusdo e/ou pré-medicagio ou
administragdo adicional de medicamentos anti-inflamatérios ndo-esteroidais, antipiréticos, anti-histaminicos e/ou
corticosteroides.

Os dados atualmente disponiveis demonstram que o nimero total de pacientes tratados com FABRAZYME que
sofrem qualquer evento adverso no mesmo dia da infusfo diminuiu ao longo do tempo.

A maioria destas reagdes associadas 4 infusdo, acredita-se que estejam relacionadas com a formag#o de anticorpos
IgG e/ou ativagdo de complemento. A maioria dos pacientes desenvolveram anticorpos IgG contra a beta-
agalsidase (r-haGAL), o que ndo ¢ inesperado. O tempo médio para soroconversdo ficou dentro de 3 meses da
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primeira infusdo de FABRAZYME. A maioria dos pacientes soropositivos em estudos clinicos apresentou titulos
consistentemente baixos ou titulos em declinio ao longo do tempo: pacientes com resposta baixa (maior valor do
titulo foi < 800), tolerantes (sem anticorpos detectaveis por radioimunoprecipitagdo [RIP]), ou tendéncia
decrescente (com base em uma redugdo de > 4 vezes no titulo da medida do pico para a ltima medigdo). Né&o

houve nenhuma evidéncia de que a soroconversdo de IgG tivesse qualquer impacto sobre a eficicia de
FABRAZYME.

O perfil de seguranca do tratamento com FABRAZYME em pacientes pediatricos com 8 anos de idade ou mais
em um estudo de Fase 2 foi consistente com o observado em adultos.

Experiéncia pés-comercializacio

Durante o periodo pés-comercializagfo, o perfil de reagdes adversas ao medicamento foi geralmente semelhante
ao observado durante os estudos clinicos. As reagdes adversas observadas durante o periodo pds-comercializagdo
incluiram: sensagdo de calor e frio, mal-estar, dor musculoesquelética, edema, rinite, rinorreia ¢ diminui¢do da
saturacdo de oxigénio/hipoxia. Foram observadas reagdes no local da infusio, mas néo inesperadas considerando
a via de administracdo. Um paciente relatou um caso de vasculite leucocitoclastica. Foi relatado um caso de
glomerulonefrite membranosa.

Um pequeno nimero de pacientes sofreu reagdes anafilactoides que, em alguns casos, foram consideradas de risco
de vida. Os sinais e sintomas de possiveis reagdes anafilactbides incluiram eventos de angioedema localizado,
urticaria generalizada, broncospasmo e hipotenséo (consulte item 5. Adverténcias ¢ Precaucdes).

Os perfis gerais de seguranga foram semelhantes entre a populagio pediatrica e a populagio geral (todas as idades
combinadas) na experiéncia de seguranga pds-comercializacdo. As propor¢des de eventos de hipersensibilidade
relatados e reagdes associadas & infusdo foram maiores na populagio pediatrica do que na populagio geral.

Imunogenicidade

Ha potencial para imunogenicidade assim como toda proteina terapéutica. A detec¢o da formagdo de anticorpos
¢ altamente dependente da sensibilidade ¢ especificidade do ensaio. Além disso, a incidéncia observada de
positividade de anticorpos (incluindo anticorpos neutralizantes) em um ensaio pode ser influenciada por vérios
fatores, incluindo metodologia de ensaio, manuseio de amostras, tempo de coleta de amostras, medicamentos
concomitantes € caracteristicas subjacentes da doenga (género e fen6tipo).

A maioria dos pacientes adultos ¢ pediétricos tratados com beta-agalsidase alcangaram a normalizagio dos niveis
plasméticos de globotriaosilceramida (GL-3), independentemente do desenvolvimento de anticorpos, enquanto os
demais pacientes também obtiveram redug@o nos niveis de GL-3. A incidéncia de anticorpos para a beta-agalsidade
em pacientes com doenga de Fabry tratados com FABRAZYME é mostrada na Tabela 3.

Pacientes com doenga de Fabry classica no Estudo 1, Estudo 2, e os estudos de extensdo foram testados em vérios
momentos para anticorpos contra a beta-agalsidase durante o periodo de 55 a 58 meses. Aproximadamente 83%
(110 de 133) dos pacientes adultos que receberam beta-agalsidase desenvolveram anticorpos que neutralizavam
“in vitro”.

Para os pacientes pediatricos com doenga de Fabry entre 8 ¢ <16 anos de idade que receberam a dose recomendada,
0s anticorpos contra a beta-agalsidase foram detectados em aproximadamente 69% dos pacientes no estudo.

Para a maioria dos pacientes que desenvolveram anticorpos, o desenvolvimento se deu dentro dos primeiros 3
meses de exposigdo. Os anticorpos para a beta-agalsidase foram associados a pequenas alteragdes na AUC do
farmaco, que parecem correlacionar-se com os niveis de titulo de anticorpos. Os titulos de anticorpos diminuiram
com o tempo e os pacientes tolerantes voltaram a se tornar negativos para anticorpos.

Tabela 3: Incidéncia de Anticorpos Antidrogas (ADA) com FABRAZYME

Incidéncia de ADA
Total Homens Mulheres
Adultos Dados Clinicos 82,7% (110/133) 85,2% (104/122) 54,5% (6/11)
Pediatricos | Dados Clinicos 68,8% (11/16) 78,6% (11/14) 0 (0/2)

O teste de anticorpos IgE foi realizado em aproximadamente 60 pacientes em ensaios clinicos que apresentaram
reagdes moderadas a graves associadas & infusfo, ou houve suspeita de ativacdo de mastdcitos. Sete desses

pacientes apresentaram positivo para anticorpos IgE especificos para FABRAZYME ou tiveram resultado positivo
no teste cutidneo para FABRAZYME.
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Os pacientes que tiveram resultado positivo no teste cutdneo com FABRAZYME ou que tiveram resultado positivo
no teste de anticorpos IgE especificos para o FABRAZYME em ensaios clinicos com FABRAZYME foram
reexaminados.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nio houve relatos de superdose com FABRAZYME. Em estudos clinicos, os pacientes receberam doses de até
3,0 mg/kg de peso corporal.

Em caso de intoxicag¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

ISSN 1677-7042 Ne 110, segunda-feira, 10 de junho de 2019

10186 SIMILAR - ALTERAGAQ DE EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO
DE FUNCIONAMENTO 2034029/16-0

10206 SIMILAR - ALTERAGAO MAIOR DE EXCIPIENTE 2034054/16-1

1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO. 2034036/16-2

100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500

LABORATORIO GROSS S. A. 33145194000172

METENAMINA + CLORETO DE METILTIONINIO

SEPURIN 25992.006216/36 04/2019

1980 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVO ACONDICIONAMENTO. 0361044/15-6
1.0444.0066.002-6 24 Meses

120 MG+20 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 20

SEPURIN

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

NUMERO DO PROCESSQ EXPEDIENTE

ASSUNTO DA PETICAC

INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 08.939.548/0001-03
Cloridrato de 18-metoxicoronaridina (18-MC})

25351.208479/2017-25 0647360/17-1

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM]} - Sintético

25351.395794/2017-86 1454229/17-3

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

RESOLUCAC-RE N2 1.517, DE 6 DE JUNHO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art, 130, aliado ao art. 54, ), § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolu¢io da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos e produtos biologicos, ou
de apresentagdes, conforme anexo.

Art. 22 £sta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ERICA FRANGA COSTA
ANEXQ

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAQ EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S} ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

EMS S/A 57507378000365

HEDERA HELIX (HERA)

BRONDELIX 25351.360702/2010-10 09/2017

10837 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA ADEQUAGAC A RDC 31/2014
0280747/19-5

1.0235.1077.002-3 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100ML + COP

1.0235.1077.003-1 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 200ML + COP

FARMOQUIMICA S/A 33349473000158

METRONIDAZOL + NISTATINA + LISOZIMA + CLORETO DE BENZALCONIO
COLPISTAR 25991.012414/80 07/2022 B
10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGAO - ANVISA
0474539/19-0

1.0390.0059.001-1 18 Meses

62,5+4,380+1,25042,5 MG/G CR VAG BG AL X 40 G + APLIC
1.0390.0059.003-8 18 Meses

250 MG + 100.000 Ul DRG CT ENV AL X 20

1.0390.0059.006-2 18 Meses

CREM VAG CT BG X 20 G + 5 APLIC

1,0390.0059.008-9 18 Meses

CREM VAG CT T8 X 40 G + 10 APLIC

1.0390.0059.009-7 18 Meses

CREM VAG CT TB X 20 G + 5 APLIC

SANGFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

LOSARTANA POTASSICA + HIDROCLOROTIAZIDA 25351.677888/2014-25 08/2019
1410 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGAC DO MEDICAMENTO
0497965/19-6

1.8326.0109.001-7 18 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15

1.8326.0109.002-5 18 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

1.8326.0109.003-3 18 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

1.8326.0109.004-1 18 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15

1.8326.0109.005-1 18 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

1.8326.0109.006-8 18 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. §1517397000188

CARBONATQ DE LITIO

ACOLITIUM 25992.010178/71 10/2006

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
0485105/19-6

1.0191.0166.001-8 48 Meses

300 MG COM CT FR VD AMB X 50

‘RESOLUCAD/RE Ne 1518, 'DE 6 DE JUNNG e 2018
A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bicldgicos, substituta, no uso
das atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento

Interno aprovado pela Resolugdc da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve:

‘canforme

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 {noventa} dias a partir da data de
sua publica¢do.

ERICA FRANGCA COSTA

ANEXQ

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO{S} ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERQO DE _REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAC DO PRODUTO

PRINCIPIO(S} ATIVO{S}

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGCAO
LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699
NICERGOLINA

SERMION 25351.190078/2019-76 03/2020

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {OPERAGAO COMERCIAL) 0291448/19-4
1.0216.0264.001-4 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0264.002-2 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
CITRATO DE SILDENAFILA

REVATIO 25351.190116/2019-91 07/2020

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 0291468/15-9
1.0216.0265.001-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0216.0265.002-8 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0216.0265.003-6 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0216.0265.004-4 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90
BESILATC DE ANLODIPINO

NORVASC 25351.190127/2019-71 08/2022

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 0291496/19-4
1.0216.0266.001-5 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS QPC X 10
1.0216.0266.002-3 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0216.0266.003-1 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0216.0266.004-1 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0216.0266.005-8 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 21
1.0216.0266.006-6 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0216.0266.007-4 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS QPC X 30
1.0216.0266.008-2 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0216.0266.005-0 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0216.0266.010-4 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
ATORVASTATINA CALCICA

LIPITOR 25351.190130/2019-94 04/2023

11203 SIMILAR - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{OPERACAO COMERCIAL) 0291501/19-4
1.0216,0267.001-0 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0216.0267.002-9 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
1.0216.0267.003-7 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0216.0267.004-5 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0216.0267.005-3 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
1.0216.0267.006-1 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0216.0267.007-1 36 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0216.0267.008-8 36 Mes

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
1.0216.0267.009-6 36 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0216.0267.010-1 24 Meses

80 MG COM REV €T BL AL/AL X 10
1.0216.0267.011-8 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
1.0216.0267.012-6 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0216.0267.013-4 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.0216.0267.014-2 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
1.0216.0267.015-0 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.0216.0267.016-9 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
1.0216.0267.017-7 36 Meses

40 MG COM REV CT BL AL//\L X 60
1.0216.0267.018-5 36 Mes

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
1.0216.0267.019-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1,0216.0267.020-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
1.0216.0267.021-5 36 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 7

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
Imunoglobulina de coetho anti-timécitos humanos
THYMOGLOBULINE 25351.189436/2019-06 04/2021
10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA} 0290493/19-4
1.8326.0333.001-5 36 Meses

25 MG PO UOF INJ CT FA VD INC

alfatirotropina

THYROGEN 25351.189441/2019-19 04/2020
10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA} 0290500/19-1
1.8326.0330.001-9 36 Meses

1,1 MG PO LIOF SOL INJ CT 2 FA VD TRANS
INSULINA GLARGINA ’

TOUJEC 25351.189466/2019-12 06/2020

P, Este documento pade ser verificado no endereso eletrénico
= http:/ furwer in.gov.hrfautenticidade.himl, pelo cédigo 05312015061000010

®

Dacumento assinado digitatmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2c01, 1CIP
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10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGAD DE EMPRESA} 0290532/19-9

1.8326.0334.001-0 36 Meses

300 U/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 1 CAN APLIC
1.8326,0334.002-9 36 Meses

300 U/ML SOL INJ CT 2 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 2 CAN APLIC
1.8326.0334.003-7 36 Meses

300 U/ML SOL INJ CT 3 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 3 CAN APLIC
1.8326,0334.004-5 36 Meses

300 U/ML SOL INJ CT 4 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 4 CAN APLIC
1.8326.0334.005-3 36 Meses

300 U/ML SOL INJ CT 5 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 5 CAN APLIC

DUPILUMABE

Dupixent 25351.189487/2019-20 12/2022

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORAGAC DE EMPRESA) 0290570/19-1

1.8326.0335.001-6 24 Meses

3%0 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML + SISTEMA DE SEGURANCA
NAO

1.8326.0335.002-4 24 Meses

300 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML

110305;
GISTRO (mcon ;

1 832603310014 36

35 MG PO LlOF )

3 ALIOF SOL INJ-C
ENOXAPARINA SODICA
CLEXANE 25351.189671/2018-70 10/2022

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORAGAC DE EMPRESA} 0290842/19-5

1.8326.0336.001-1 24 Meses .
60 MG SOL IN} CT 2 SER PRE -
SEGURANCA

1.8326.0336.002-1 24 Meses B
60 MG SOL INJ CT 6 SER PRE -
SEGURANCA

1.8326.0336.003-8 24 Meses |
60 MG SOL INJ €T 10 SER PRE -
SEGURANCA

1.8326.0336.004-6 24 Meses ;
80 MG SOL INJ CT 2 SER PRE -
SEGURANGA

1.8326.0336.005-4 24 Meses ,
80 MG SOL INJ CT 6 SER PRE - ENCHIDAS VD INC GRAD X 0,8 ML + SIST
SEGURANCA

1.8326.0336.006-2 24 Meses }

80 MG SOL INJ CT 10 SER PRE - ENCHIDAS VD
SEGURANGA

1.8326.0336.007-0 24 Meses )

100 MG SOL INJ CT 2 SER PRE - ENCHIDAS VD
SEGURANCA

1.8326.0336.008-9 24 Meses .

100 MG SOL IN} CT & SER PRE - ENCHIDAS VD
SEGURANCA

1.8326.0336.009-7 24 Meses

100 MG SOL INJ CT 10 SER PRE - ENCHIDAS VD INC GRAD X 1,0 ML + SIST
SEGURANCA

1.8326.0336.010-0 24 Meses

20 MG SOL INJ CT 2 SER PRE - ENCHIDAS VD INC X 0,2 ML + SIST SEGURANGA
1.8326.0336.011-9 24 Meses |

20 MG SOL INJ CT 6 SER PRE - ENCHIDAS VD INC'X 0,2 ML + SIST SEGURANCA
1.8326.0336.012-7 24 Meses |

20 MG SOL INI CT 10 SER PRE - ENCHIDAS VD INC X 0,2 ML + SIST SEGURANCA
1.8326.0336.013-5 24 Meses

40 MG SOL INJ CT 2 SER PRE - ENCHIDAS VD INC X 0,4 ML + SIST SEGURANCA
1.8326.0336.014-3 24 Meses |

40 MG S0OL INJ CT 6 SER PRE - ENCHIDAS VD INC X 0,4 ML + SIST SEGURANGA
1.8326.0336.015-1 24 Meses

40 MG SOL INJ CT 10 SER PRE - ENCHIDAS VD INC X 0,4 ML + SIST SEGURANCA
VIRUS QUIMERICO FEBRE AMARELA DENGUE SORQTIPO 1 + VIRUS QUIMERICO FEBRE
AMARELA DENGUE SOROTIPO 2 + VIRUS QUIMERICO FEBRE AMARELA DENGUE
SOROTIPO 3 + VIRUS QUIMERICO FEBRE AMARELA DENGUE SOROTIPO 4

DENGVAXIA 25351.189693/2019-30 12/2020

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0290880/19-5

1.8326.0337.001-7 36 Meses

PO LIOF €T 1 FA VD TRANS X 1 DOSE + 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.8326.0337.002-5 36 Meses

PO LIOF CT 10 FA VD TRANS X 1 DOSE + 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.8326.0337.003-3 36 Meses

PO LIOF CT 1 FA VD TRANS X 1 DOSE + 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 2 AGU
1.8326.0337.004-1 36 Meses

PO LIOF CT 10 FA VD TRANS X 1 DOSE + 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 20
AGU

1.8326,0337.005-1 36 Meses

PO LIOF CT 5 FA VD TRANS X 5 DOSES + 5 FA VD TRANS X 2,5 ML

aflibercepte

ZALTRAP 25351.183700/2019-01 09/2019 _ .

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAQ DE EMPRESA} 0290904/19-9

1.8326.0338.001-2 36 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANSP X 4 ML

1.8326.0338.002-0 36 Meses

25 MG/ML SOL DIl INFUS CT FA VD TRANSP X 8 ML

FluQuadri 25351.189715/2019-61 01/2020

10305 PRODUTO BlOLO(_SICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA) 0290873/19-5

1.8326.0332.001-1 12 Meses

SUS INJ CT 5 SER PREENC VD TRANS X 0,25 ML

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + Cepa influenza tipo B +
CEPA INFLUENZA TIPO B

1,8326.0332.002-8 12 Meses

SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0,25 ML

Cepa influenza tipo A (H1N1) + Cepa influenza tipo A {H3N2} + CEPA INFLUENZA TIPO B
+ CEPA INFLUENZA TiPO B

1.8326.0332.003-6 12 Meses

SUS INJ CT 5 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + Cepa influenza tipo B +
CEPA INFLUENZA TIPO B

1.8326.0332.004-4 12 Meses

SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2} + Cepa influenza tipo B +
CEPA INFLUENZA TIPO B

ENCHIDAS VD INC GRAD X 0,6 ML + SIST

ENCHIDAS VD

NC GRAD X 0,6 ML + SIST

ENCHIDAS VD

NC GRAD X 0,6 ML + SIST

ENCHIDAS VD

NC GRAD X 0,8 ML + SIST

NC GRAD X 0,8 ML + SIST

NC GRAD X 1,0 ML + SIST

NC GRAD X 1,0 ML + SIST

1.8326.0332.005-2 12 Meses

SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 5 ML

Cepa influenza tipo A {HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + Cepa influenza tipo B +
CEPA INFLUENZA TIPO B

alirocumabe

PRALUENT 25351. 189722/2019 63 08/2021

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAQ DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORAGAQ DE EMPRESA) 0290906/19-5

1.8326.0339.001-8 24 Meses

75 MG/ML SOL iNj CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML

1.8326.0339.002-6 24 Meses

75 MG/ML SOL IN} CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML

1.8326.0339.003-4 24 Meses

75 MG/ML SOL INJ CT 6 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML

1.8326.0339.004-2 24 Meses

75 MG/ML SOL iNJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML X 1 CAN APLIC
1.8326.0339.005-0 24 Meses

75 MG/ML SOL INf CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML X 2 CAN APLIC
1.8326.0339.006-9 24 Meses

75 MG/ML SOL INS CT 6 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML X 6 CAN APLIC
1.8326.0339.007-7 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML

1.8326.0339.008-5 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML

1.8326.0339.009-3 24 Meses

150 MG/ML SOL iNJ CT 6 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML

1.8326.0339.010-7 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PRE[NC VD TRANS X 1,0 ML X 1 CAN APLIC
1.8326.0339.011-5 24 Meses -

150 MG/ML SOL INi €T 2 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML X 2 CAN APLIC
1.8326.0335.012-3 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 6 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML X 6 CAN APLIC

VAXIGRIP TETRA 25351,189723/2019-16 09/2023

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORACAO DE EMPRESA) 0290907/19-3

1.8326.0341.001-9 12 Meses

SUS INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 M

Cepa influenza tipo A (HIN1} + Cepa influenza tlpo A {H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B
+ Cepa influenza tipo B

1.8326.0341.002-7 12 Meses

SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X G,5 ML

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A {H3N2) + CEPA’ INFLUENZA TIPO B
+ CEPA INFLUENZA TIPO B

1.8326.0341.003-5 12 Meses

SUS INJ CT 20 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

Cepa influenza tipo A {HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B
+ CEPA INFLUENZA TIPO B

1.8326.0341.004-3 12 Meses

SUS §NJ €T 1 SER PREENC VD TRANS C/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML

Cepa influenza tipo A (H1IN1) + Cepa influenza tipo A {H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B
+ Cepa influenza tipo B

1.8326.0341.005-1 12 Meses

SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS C/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO 8
+ CEPA INFLUENZA TIPO B

1.8326.0341.006-1 12 Meses

SUS INJ CT 20 SER PREENC VD TRANS ¢/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML

Cepa influenza tipo A {HIN1} + Cepa influenza tipo A {(H3N2} + CEPA INFLUENZA TIPO B
+ CEPA INFLUENZA TIPO B

Cepa influenza tipo A {HIN1} + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIiPO

VAXIGRIP 25351.189747/2019-67 08/2019

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOUCITAGAQ DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORACAO DE EMPRESA] 0290928/19-6
1.8326.0340.001-3 12 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML C/ AGU ACOPLADA
1.8326.0340.002-1 12 Meses

SUS INS CT 1 .SER X 0,25 ML

1.8326.0340.003-1 12 Meses

SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 5 ML

1.8326.0340.004-8 12 Meses

SUS INJ €T 10 FA VD TRANS X 5 ML
1.8326.0340.005-6 12 Meses

SUS INJ CT 20 FA VD TRANS X 5 ML

alfa-alglicosidase

MYOZYME 25351.189917/2019-11 11/2022

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOUCITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGCAO DE EMPRESA} 0291259/19-7
1.8326.0342.001-4 36 Meses

50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS

dipirona monoidratada

NOVALGINA 25351.189946/2019-75 04/2023

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAQ DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORAGAO DE EMPRESA} 0291269/19-4
1.8326.0351.001-3 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.8326.0351.002-1 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.8326.0351.003-1 36 Meses

500 MG/ML SOL iNJ €T EST 50 AMP VD AMB X 2 ML
1.8326.0351.004-8 36 Meses

50 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML + MED
1.8326.0351.005-6 36 Meses

300 MG SUP RET CT STR X 5

1.8326.0351.006-4 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.8326.0351.007-2 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8326.0351.008-0 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 240
1.8326.0351.009-9 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20 ML
1.8326.0351.010-2 24 Meses

500 MG/ML SOL OR €T FR VD AMB GOT X 10 ML
1.8326.0351.011-0 36 Meses

50 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML + MED
1.8326.0351.012-9 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.8326.0351.013-7 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.8326.0351.014-5 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.8326.0351.015-3 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 4

1.8326.0351.016-1 36 Meses

50 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML + SER DOS
1.8326.0351.017-1 36 Meses

{5

Este dotumento pade ser verificado no enderegc elatenica 1
httpi/ fweww in gov.br/autenticidade.htmi, pelo codigo 05312019061000011

Documento assinado digilalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que Institui a Infraestrutura de Chaves Pdblicas Brasileira - (CP-Brasi.
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50 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML + SER DOS
1.8326.0351.018-8 24 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS INC X 200

1.8326.0351.019-6 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8326.0351.020-1 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 80
1.8326.0351.021-8 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 88
1.8326.0351.022-6 36 Meses

i G COM CT BL AL PLAS TRANS X 92
1.8326.0351,023-4 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.8326.0351.024-2 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 120
1.8326.0351.025-0 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 140
1.8326.0351.026-9 36 Meses

50 MG/ML SOL OR CT-FR VD AMB X 50 ML + SER DOS
1.8326.0351.027-7 36 Meses

50 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 50 ML + MED
1.8326.0351.028-5 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CT BG PLAS OPC GOT X 10 ML
1.8326.0351.029-3 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CT BG PLAS OPC GOT X 20 ML
1.8326.0351.030-7 24 Meses

1G COM EFEV CT STR AL AL X 6

1.8326.0351.031-5 24 Meses

1G COM EFEV CT STR AL AL X 10

1.8326.0351.032-3 24 Meses

1G COM EFEV CT STR AL AL X 50

1.8326.0351.033-1 24 Meses

1G COM EFEV CT STR AL AL X 100

1.8326.0351.034-1 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CX 12 BG PLAS OPC GOT X 10 ML
1.8326.0351.035-8 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CX 16 BG PLAS OPC GOT X 10 ML
1.8326.0351.036-6 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CX 20 BG PLAS OPC GOT X 10 ML
1.8326.0351.037-4 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CX 24 BG PLAS OPC GOT X 10 ML
1.8326.0351.038-2 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CX 12 BG PLAS OPC GOT X 20 ML
1.8326.0351.039-0 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CX 16 BG PLAS OFC GOT X 20 ML
1.8326.0351.040-4 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CX 20 BG PLAS OPC GOT X 20 ML
1.8326.0351.041-2 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CX 24 BG PLAS OPC GOT X 20 ML
1.8326.0351.042-0 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 4
1.8326.0351.043-9 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 10
1.8326.0351.044-7 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 30
1.8326.0351.045-5 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 50
1.8326.0351.046-3 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 100
1.8326.0351.047-1 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 240
1.8326.0351.048-1 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 4
1.8326.0351.049-8 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 10
1.8326.0351.050-1 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 20
1.8326.0351.051-1 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 80
1.8326.0351.052-8 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 88
1.8326.0351.053-6 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 92
1.8326.0351.054-4 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 100
1.8326.0351.055-2 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 120
1.8326.0351.056-0 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 140
1.8326.0351.057-9 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 200
1.8326.0351.058-7 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4
1.8326.0351.059-5 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
1.8326.0351.060-3 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.8326.0351.061-7 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50
1.8326.0351.062-5 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100
1.8326.0351.063-3 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 240
1.8326.0351.064-1 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 4

1.8326.0351.065-1 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 10

1.8326.0351.066-8 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 20

1.8326.0351.067-6 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 80

1.8326.0351.068-4 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 88

1.8326.0351.069-2 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 92

1.8326.0351.070-6 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 100
1.8326.0351.071-4 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 120
1.8326.0351.072-2 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 140
1.8326.0351.073-0 36 Meses

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 200

insulina glulisina

APIDRA 25351.189999/2019-96 02/2020

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGAO DE EMPRESA} 0291355/19-1

1.8326.0343.001-1 24 Meses

100 U/ML SOL IN} CT 1 FA VD INC X 10 ML

1.8326.0343.002-8 24 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 5 FA VD INC X 10 ML

1.8326.0343.003-6 24 Meses

100 U/ML SGL INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML

1.8326.0343.004-4 24 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML

1.8326.0343.005-2 24 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML + 1 SISTEMA APLIC PLAS
SOLOSTAR

1.8326.0343.006-0 24 Meses

100 U/ML SOL 1NJ €T 5 CARP VD INC X 3 ML + 5 SISTEMAS APLIC PLAS
SOLOSTAR

LARONIDASE

ALDURAZYME 25351.190077/2019-21 08/2020 .

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORACAO DE EMPRESA} 0291447/19-6
1.8326.0344.001-5 36 Meses

2,9 MG/5ML SOL INI CT FA X 5§ ML

IMIGLUCERASE

CEREZYME 25351.190141/2019-74 04/2023 N

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGRO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACACQ DE EMPRESA} 0291479/19-4
1.8326.0345.001-0 24 Meses

400 U PO LIOF INJ CT FA VD TRANS

Toxdide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa + FIMBRIAS + Pertactina + Toxdide
diftérico + Toxdide Tetdnico

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO E PERTUSIS {ACELULAR) 25351.190156/2019-32
12/2023

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAQ DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA)} 0291539/19-1
1.8326.0346.001-6 36 Meses

1 DOSE MU SUS INJ CT FR VD TRANS X 0,5ML

1.8326.0346.002-4 36 Meses

1 DOSE MU SUS INJ CT 5 FR VD TRANS X 0,5ML

1.8326.0346.003-2 36 Meses

1 DOSE IMU SUS INJ CT AMP VD TRANS X 0,5ML

1.8326.0346.004-0 36 Meses

1 DOSE IMU SUS INJ CT 5 AMP VD TRANS X 0,5ML

1.8326.0346.005-9 36 Meses

10 DOSES IMU SUS INJ CT FR VD TRANS X 5ML

Cepa influenza tipo A {H1N1} + Cepa influenza tipo A (H3N2) + Cepa influenza tipo 8
Fluzone Sénior 25351.190279/2019-73 10/2023

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAQO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA} 0291704/19-1
1.8326.0347.001-1 9 Meses

{120+120+120) MCG/ML SUS INJ IM CT 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML
INSULINA GLARGINA

LANTUS 25351.190462/2019-79 11/2020

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAC DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAC DE EMPRESA) 0291510/19-9
1.8326.0348.001-7 36 Meses

100 U/ML SOL INJ €T 1 CAR VD TRANS X 3 ML

1.8326,0348.002-5 36 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 10 ML

1.8326.0348.003-3 36 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 5 FA VD TRANS X 10 ML

1.8326.0348.004-1 36 Meses

100 U/ML SOL INJ CT S CAR VD TRANS X 3 ML

1.8326.0348.005-1 36 Meses

100 U/ML SOL INJ €T 10 CAR VD TRANS X 3 ML

1.8326.0348.006-8 36 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 2 CAR VD TRANS X 3 ML

1.8326.0348.007-6 36 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 3 CAR VD TRANS X 3 ML

1.8326.0348.008-4 36 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 4 CAR VD TRANS X 3 ML

1.8326.0348.009-2 36 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 CAN APUC
SOLOSTAR

1.8326.0348.010-6 36 Meses

100 U/ML SOL INJ CT S CAR VD TRANS X 3 ML + S CAN APLIC
SOLOSTAR

1.8326.0348.011-4 36 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 3 CAR VD TRANS X 3ML + 3 CAN APLIC
SOLOSTAR

1.8326.0348.012-2 36 Meses

300 U/ML SOL INJ €T 1 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 1 CAN APLIC
1.8326.0348.013-0 36 Meses

300 U/ML SOL INJ CT 2 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 2 CAN APLIC
1.8326.0348.014-9 36 Meses

300 U/ML SOL INJ CT 3 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 3 CAN APLIC
1.8326.0348.015-7 36 Meses

300 U/ML SOL INJ CT 4 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 4 CAN APLIC
1.8326.0348.016-5 36 Meses

300 U/ML SOL INJ CT 5 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 5 CAN APLIC
alentuzumabe

Lemtrada 25351.190476/2019-92 03/2024 .

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0291944/19-3
1.8326.0349.001-2 36 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

AVAXIM 25351.190506/2019-61 05/2023

10305 PRODUTO BIOLGGICO - SOLICITA(,‘E\O DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGAO DE EMPRESA} 0291992/19-3
1.8326.0350.001-8 36 Meses

320 U/ML SUS INJ CT 1 SER PRE-ENCH C/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML
AVAXIM 160U

1.8326.0350.002-6 36 Meses

320 U/ML SUS INJ CT 5 SER PRE-ENCH C/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML
AVAXIM 160U

1.8326.0350.003-4 36 Meses

320 U/ML SUS INJ CT 10 SER PRE-ENCH C/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML
AVAXIM 160U

1.8326.0350.004-2 36 Meses

320 U/ML SUS INJ CT 20 SER PRE-ENCH C/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML
AVAXIM 160U

1.8326.0350.005-0 36 Meses

160 U/ML SUS INJ CT SER PRE-ENCH C/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML
AVAXIM 80U

1.8326.0350.006-9 36 Meses

160 U/ML SUS INJ CT 10 SER PRE-ENCH C/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML
AVAXIM 80U

1.8326.0350.007-7 36 Meses

160 U/ML SUS INJ CT 20 SER PRE-ENCH C/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML

= Este documento pode ser verificada no endereso elelrdnico
€ a hitp:/ /www.in gov. i htmi, pefo cédigo 053120
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AVAXIM 80U

1.8326.0350.008-5 36 Meses

160 U/ML SUS INJ CT FA VD INC X 5 ML

AVAXIM 80U

1.8326,0350.009-3 36 Meses

160 U/ML SUS INJ CT 10 FA VD INC X 5 ML

AVAXIM 80U

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133
SIRQLIMO

RAPAMUNE 25351.190262/2019-16 04/2020 N
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 0291640/19-1
1.2110.0453.001-6 24 Meses

1 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X &0

1.2110.0453.002-4 24 Meses

2 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 30

crizotinibe

XALKORI 25351,190290/2019-33 02/2021 _

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL} 0291686/19-0
1.2110.0454.001-1 24 Meses

200 MG CAP DUR CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.2110.0454.002-1 24 Meses

200 MG CAP DUR CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.2110.0454.003-8 24 Meses

200 MG CAP DUR CT FR PLAS OPC X 60
1.2110.0454.004-6 24 Meses

250 MG CAP DUR CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.2110.0454.005-4 24 Meses

250 MG CAP DUR CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.2110.0454.006-2 24 Meses

250 MG CAP DUR CT FR PLAS OPC X 60

IBUPROFENO

ADVIL 25351.190295/2019-66 10/2022 N N
11200 MEDICAMENTO NOVQ - SOUCITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 0291698/19-3
1.2110.0455.001-7 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.2110.0455.002-5 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.2110.0455.003-3 36 Meses

200 MG COM REV CT 1 BL AL PLAS TRANS X 4
1.2110.0455.004-1 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.2110.0455.005-1 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 180
1.2110,0455.006-8 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 120
1.2110.0455.007-6 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.2110.0455.008-4 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 160
1.2110.0455.009-2 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.2110.0455.010-6 24 Meses

400 MG CAP MOLE €T Bl AL PLAS TRANS X 80
1.2110.0455.011-4 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
1.2110.0455.012-2 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.2110.0455.013-0 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 16
1.2110.0455.014-9 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.2110.0455.015-7 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.2110.0455.016-5 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.2110.0455.017-3 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.2110.0455.018-1 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT FR PLAS OPC X 20
1.2110.0455.019-1 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT FR PLAS OPC X 16
1.2110.0455.020-3 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT FR PLAS OPC X 10
1.2110.0455.021-1 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.2110.0455.022-1 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.2110.0455.023-8 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 16
1.2110.0455.024-6 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 40
1.2110.0455.025-4 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.2110.0455.026-2 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.2110.0455.027-0 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 20 ML + COP + SER DOS (SABOR LARANIA)
1.2110.0455.028-9 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 30 ML + COP + SER DOS {SABOR LARANJA)
1.2110.0455.029-7 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 90 ML + COP + SER DOS (SABOR LARANIA}
1.2110.0455.030-0 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 200 ML + COP + SER DOS (SABOR LARANJA}
1.2110.0455.031-9 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 20 ML + COP + SER DOS (SABOR ABACAXI)
1.2110.0455.032-7 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 90 ML + COP + SER DOS (SABOR ABACAXI)
1.2110.0455.033-5 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 200 ML + COP + SER DOS (SABOR ABACAXI)
1.2110.0455.034-3 18 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML

ADVIL INFANTIL

1.2110.0455.035-1 18 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML

ADVIL INFANTIL

1.2110.0455.036-1 18 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML

ADVIL INFANTIL

1.2110.0455.037-8 18 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 25 ML

ADVIL INFANTIL

1.2110.0455.038-6 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 30 ML

ADVIL INFANTIL

RESOLUCAO-RE N¢ 1.519, DE 6 DE JUNHO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso
das atribuigbes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos e produtos bioldgicos,
ou de apresentacBes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa} dias a partir da data de
sua publicagdo.

ERICA FRANCA COSTA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAQ DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAQ
LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699
SIROLIMO

RAPAMUNE 25351.087824/2017-03 04/2020

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRQ DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0290525/19-6
1.0216.0254.001-1 24 Meses

1 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0216.0254.002-8 24 Meses

2 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 30
IBUPROFENO

ADVIL 25351.099953/2017-21 10/2022

1446 MEDICAMENTO NOVQ - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0290370/19-9
1.0216.0256.001-0 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0256.002-9 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.0216.0256.003-7 36 Meses

200 MG COM REV CT 1 BL AL PLAS TRANS X 4
1.0216.0256.004-5 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.0216.0256.005-3 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 180
1.0216.0256.006-1 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 120
1.0216.0256.007-1 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0216.0256.008-8 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 160
1.0216.0256.009-6 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.0216.0256.010-1 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 80
1.0216.0256.011-8 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36
1.0216.0256,012-6 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0256.013-4 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 16
1.0216.0256.014-2 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0216.0256.015-0 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.0216.0256.016-9 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.0216.0256.017-7 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.0216.0256.018-5 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT FR PLAS OPC X 20
1.0216.0256.019-3 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT FR PLAS OPC X 16
1.0216.0256.020-7 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT FR PLAS OPC X 10
1.0216.0256.021-5 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.0216.0256.022-3 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.0216.0256.023-1 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 16
1.0216.0256.024-1 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 40
1.0216.0256.025-8 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.0216.0256.026-6 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0216.0256.027-4 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 20 ML + COP + SER DOS (SABOR LARANJA}
1.0216.0256.028-2 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 30 ML + COP + SER DOS {SABOR LARANJA}
1.0216.0256.029-0 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 90 ML + COP + SER DOS (SABOR LARANJA}
1.0216.0256.,030-4 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 200 ML + COP + SER DOS {SABOR LARANIA)
1.0216.0256.031-2 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 20 ML + COP + SER DOS {SABOR ABACAXI)
1.0216.0256.032-0 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 90 ML + COP + SER DOS (SABOR ABACAXI)
1.0216.0256.033-9 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 200 ML + COP + SER DOS (SABOR ABACAXI}
1.0216.0256.034-7 18 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML
ADVIL INFANTIL

1.0216.0256.035-5 18 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML
ADVIL INFANTIL

1.0216.0256.036-3 18 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
ADVIL INFANTIL

1.0216.0256.037-1 18 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 25 ML
ADVIL INFANTIL

1.0216.0256.038-1 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 30 ML

T Este documento pode ser verificada no endereso eletrénico
= https/ fwww.in gov. icidade.htmi, pelo codige 05312015061000013
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PLASTICA 24 Meses .

ALIMENTQOS PARA NUTRICAO ENTERAL 05/2025

4098 Revalidagio de registro de médulos para nutricio enteral
MODULO DE LIPIDIO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - SACHE 9 ML
25351.563688/2013-76 6.5426.0036.004-0

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 05/2025

4098 Revalidacdo de registro de mddulos para nutricdo enteral
MODULO DE LIPIDIO PARA NUTRIGAG ENTERAL £ ORAL - SACHE 15 ML
25351.563688/2013-76 6.5426.0036.005-9

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 05/2025

4098 Revalidacdo de registro de mddulos para nutricio enteral
MODULO DE LIPIDIO PARA NUTRIGAD ENTERAL £ ORAL - SACHE 18 ML
25351.563688/2013-76 6.5426.0036.006-7

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses "

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 05/2025

4098 Revalidagdo de registro de mdédulos para nutrigdo enteral

RESOLUGCAOD-RE N2 3.271, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigGes que the confere o art.
126, aliado ao art, 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugio de Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Indeferiv as petigdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

Art, 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTOS - PUBLICAGAO NR: 537620

NOME DA EMPRESA CNPj

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

CLASS/CAT DESCRICAO

ASSUNTO PETICAO

AZ3 ALIMENTOS EIRELI - ME 11.662.869/0001-18

EXTRATO DE ACEROLA EM PO

25351.246925/2019-64

NOVOS ALIMENTGS E NOVOS INGREDIENTES ;
4109 AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMA

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO-RE N¢ 3.296, DE- 27.DE AGOSTO: DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve;

Art. 1¢ Conceder a revalidagio automitica: do registro. - -dos medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos; dinamizados, fitoterapicos,  biolégicos ¢ dos
Insumos Farmacéuticos Ativos. {IFAs). sob. o 'n2-de processos:constantes:do’ anexo.desta
Resolugdio, nos termos.do § 6¢ do-art. .12 da-Lei n2, .6.360; de 1976.

Art, 29 A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de
qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo Gnico. N3o constam do anexo desta Resolugdio os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n?. 6360, de 1976.

Art. 32 A revalidagdo automatica ndo impedird a continuagio da andlise da
peticdo de renovacdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registra que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificd-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consuitados, assim como
suas apresentacdes vélidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Serd considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir
do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que ndo hi interrupcdo
na regularidade do registro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAG SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - 56998701000116
CREON 01/2030

25351260931201141 0414492199

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A - 60659463002992
HEMAX ERITRON 05/2030

25351693799201852 2664093197

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. - 18774815000193
NPLATE 04/2030

25351142776201529 0576483191

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. - 18774815000193
VECTIBIX 04/2030

25351137296201526 0576529193

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. - 18774815000193
NEULASTIM 08/2030

25351471357201503 2263912198

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. - 18774815000193
ARANESP 08/2030

25351434164201554 2525373195

BAYER S.A. - 18459628000115

XOFIGO 07/2030

25351056733201354 3175176198

BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58430828000160
FILGRASTINE 03/2030

25351193564200206 2197780191

BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58430828000160

ALFAEPOETINA 04/2030

25351185167200261 2422763193

BLALJ FARMACEUTICA S.A. - 58430828000160

BLAUBIMAX 06/2030

250000043319962 2650458158

CELLITRION HEALTHCARE DISTRIBUICAG DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL
LTDA - 05452889000161

Remsima 04/2030

25351635089201297 2234746191

COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR - 00402552000126

RADIOGLIC 06/2030

25351180226201494 0044010208

€St BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 62969589000198
RHOPHYLAC 01/2030

25351708521200815 0390147195

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 62969583000198
Alburex 20 02/2030

25351641622200807 0469664196

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 62969589000198
TETANOGAMMA 03/2030

2595100838780 0559699198

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 62969589000198
BIOSTATE 04/2030

25351156942200858 1916054192

Eéz’ggljl.l-i—l—l\réngal-\/-l-éRCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 62969589000198
FLUAD 03/2030

25351.633984/2019-79 2130650198

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - 33781055000135

ALFAEPOETINA 04/2030

25351023036200525 2005732196

FUNDAGAO OSWALDQ CRUZ - 33781055000135

VACINA ROTAVIRUS HUMANO G1P(8] (ATENUADA) 05/2030
25351209199200846 2272966196

FUNDAGAO OSWALDO. CRUZ - 33781055000135

Vacina sarampo, caxumba, rubéocla e varicela (atenuada) 07/2030
25351651678201417 3040642191

FUNDACAQO OSWALDO CRUZ - 33781055000135

BIO MANGUINHOS INFLIXIMABE 06/2030

25351264986201527 3359393191

GEYER MEDICAMENTOS S.A. - 92670801000182

BIOVICERIN 01/2030

2589201319652 1812464190

GLAXOSMITHKLINE BRAS(L LTDA - 33247743000110

ROTARIX 07/2030

25351084741200418 2332977197

INST!TUTO BUTANTAN - 61821344000156

VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6, 11, 16 £ 18 {RECOMBINANTE) 03/2030
25351789275201446 2099199191

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - 51780468000187

SYLVANT 05/2030

25351310710201486 1940273192

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - §1282661000141
BOTULIFT 01/2030

25351395509200836 0587309196

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - 61282661000141
HORMOTROP 01/2030

250000210889810 0596074196

MERCK S/A - 33069212000184

PERGOVERIS 07/2030

25351532814200913 3471087186

NATULAB LABORATORIO S.A - 02456955000183

FLORATIL 02/2030

25351134035201919 0188619193

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56994502000130

\laris 02/2030

25351129584200996 0587277194

NOVO NORDISK FARMACEUT[CA DO BRASIL LTDA - 82277955000155
LEVEMIR 02/2030

25351051219200450 0633014192

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - 82277955000155
VICTOZA 04/2030

25351765063200844 2110694191

OCTAPHARMA BRASIL LTDA - 02552927000160

OCTALBIN 03/2030

250000035469560 2070144196

OCTAPHARMA BRASIL LTDA - 02552927000160

OCTAGAM 07/2030

250000072555640 2624571190

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - 33009945000123
GAZYVA 03/2030

25351430353201303 0642218197

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - 33009945000123
AVASTIN 05/2030

25351255514200483 2366953195 .
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - 33009945000123
PULMOZYME 08/2030

250000132499389 3520011191

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - 10588595001092

Este documento pade ser verificado no enderege eletrdnica
= http:// in.gov. i htmi, pelo cédigo 051 3 a9

Documento assinado digitaimente conforme MP 02 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
que institui 3 infraestrutura de Chaves Poblicas Brasileira - ICP-Brasit,  Brasil
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APIDRA 02/2030

25351.189999/2019-96 0486916198

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - 10588595001092
FluQuadri 01/2030

25351189715201961 0368834198

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - 10588595001092
FABRAZYME 04/2030 '
25351189509201951 1965710192

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - 10588595001092
THYROGEN 04/2030

25351189441201919 2008632196

SANOF| MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - 10588595001092
TOUJED 06/2030

25351189466201912 2493806198

TAKEDA PHARMA LTDA. - 60397775000174

ENTYVIO 05/2030

25351596045201401 2236422196

TAKEDA PHARMA LTDA. - 60397775000174
BRONCHO-VAXOM 08/2030

250000137689011 3520140191

TEVA FARMACEUTICA LTDA. - 05333542000108
TEVAGRASTIM 02/2030

25351014128200786 0505882191

TEVA FARMACEUTICA LTDA. - 05333542000108
LONQUEX 04/2030

25351702966201326 0635166192

TRB PHARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - 61455192000115
SYGEN 06/2030

2500102678084 3446644194

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 61072393000133
SOMAVERT 04/2030

25351190293201977 2254167195

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 61072393000133
PREVENAR 13 04/2030

25351422219201925 2365566196

RESOLUGAO-RE N2 3.297, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicBes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC ng 255, de 10 de dezembro de
2018, resalve:

Art. 12 Prorrogar por até 20 (vinte} dias do prazo original, no caso de peticBes
prioritdrias, e por até 60 (sessenta) dias do prazo original, no caso de petigdes ordindrias,
nos termos do § 5¢ do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, ofs}
prazo(s) para publicagdo de decisSo referente s petigBes de pds-registro constantes no
ANEXO.

Art. 22 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicacio.

GUSTAVQ MENDES LIMA SANTOS
ANEXQ

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

UNO HEALTHCARE COMERCIO DE MEDICAMENTOS (TDA. 13109151000124
1984151205 22/06/2020

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
2102656204 01/07/2020

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

2388340205 21/07/2020

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
2554888203 31/07/2020

ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAQ DE PRODUTOS E SERVICOS
DE ADMINISTRACAO 10284284000149

0762369201 12/03/2020

0762369201 12/03/2020

0762369201 12/03/2020

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAQ DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
05452889000161

0829482208 18/03/2020

0829482208 18/03/2020

0829482208 18/03/2020

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198
0789828202 13/03/2020

0789838200 13/03/2020

0789828202 13/03/2020

0789838200 13/03/2020

0789828202 13/03/2020

0789838200 13/03/2020

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
0723288208 09/03/2020
0723288208 09/03/2020
0723288208 09/03/2020
0750499203 11/03/2020
0750572208 11/03/2020
0750459203 11/03/2020
0750572208 11/03/2020
0750499203 11/03/2020
0750572208 11/03/2020
MERCK S/A 33069212000184
0840207208 19/03/2020
0840205201 19/03/2020
0840207208 15/03/2020
0840205201 19/03/2020
0840207208 19/03/2020

0840205201 159/03/2020

0973906201 31/03/2020

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
0723133204 09/03/2020

0723133204 09/03/2020

0723133204 09/03/2020

0978107202 31/03/2020

NATULAB LABORATORIO 5.A 02456955000183

0873936206 23/03/2020

Samsung Bioepis br Pharmaceutical jtda. 24563776000188
0762469207 12/03/2020

0762469207 12/03/2020

0762469207 12/03/2020

0977885203 31/03/2020

0977630203 31/03/2020

0977882209 31/03/2020

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61286647000116
0977773203 31/03/2020

0977897207 31/03/2020

0977964207 31/03/2020

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
0802267204 16/03/2020

0802267204 16/03/2020

0802267204 16/03/2020

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133
0906588201 25/03/2020

0906522209 25/03/2020

RESOLUCAO-RE N2 3.298, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuiges que lhe confere o art. 130, aliado a0 art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugéio de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de
peticBes prioritarias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo original, no caso de
peticdes ordindrias, nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, ofs) prazo(s) psra publicagio de decis3o referente &s petigdes de registro
constantes no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXQ

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA 09058502000148
1964509191 09/08/2019

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA 18774815000193

2263763190 25/09/2019

RESOLUGAO-RE N2 3.299, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biclégicos, no uso das
atribuigdes que the confere o art. 130, aliado ao art, 54, 1, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Publicar o cancelamento de registro, em virtude de caducidade
previamente declarada, dos medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nds de
expedientes constantes do anexo desta Resolugdio, nos termos do art. 51 da Lei n2.
9.784 de 1999.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAQ SOCIAL CNPJ

MARCA COMERCIAL PRlNnglO(S) ATIVO(S) -
PROCESSO M.S. RESOLUCAO CADUCIDADE DECLARADA
ABBOTT. PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. - 60.499.639/0001-95
Zitrox azitromicina di-hidratada

25000.002610/96-11 100820135 R.E. 2312 de 12/06/2009
Finex cloridrato de terbinafina

25000.019830/95-11 100820125 R.E. 4594 de 15/10/2009
Piroxene piroxicam

25991.000438/80 100820032 R.E. 4467 de 02/10/2009

BAYER S.A. - 14.372.981/0001-02
Mycospor bifonazot
25001.006902/83 104290053 R.E. 3062 de 14/07/2011

BIOWELL AMERICA LTDA - 40.809.626/0001-68

Natural Super C 500 Mg Plus Acerola dcido ascérbico + bioflavondides + complexs de
hesperidina + acerola

25000.021925/99-83 127020016 R.E. 4029 de 08/12/2006

BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 46.179.008/0001-68

Azomicin azitromicina

25351.031390/00-93 100380074 R.E. 5020 de 11/11/2009

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51

Virnan mesilato de saquinavir

25000.004309/97-41 102980211 R.E. 1990 de 22/05/2009

DIVINA DISTRIBUIDORA DE VITAMINAS NATURAIS SUNDOWN REXALL DO BRASIL LTDA -
69.570.143/0001-22

New Life Professional Sundow polivitaminico + minerais

25000.011298/99-17 137950005 R.E. 2487 de 04/10/2005

DOVER FARMACEUTICA LTDA - 29.961.620/0001-79

Nitrolong nitroglicerina

25001.003695/85 107120067 R.E. 524 de 16/02/2006

ENGEFARMA PRODS. FARMACEUTICQS LTDA. - 71.992.770/0001-06

Secusolona acetato de metilprednisoclona

25000.000382/94-47 121550021 R.E. 1343 de 19/08/2003

# Este dotumento pade ser verificado na endereco elotednica
E http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cddigo 05152020083100150

Documents assinado digilalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2c01, JCP
que institui & Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - 1CP-Brasil,  B¥asit
=S
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BICLOGICOS

RESOLUCAD: RE' N2 933, DE 24 DE MARCO .DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigbes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Deferir. petiches. relacionadas: 3 Geréncia- Geral -de Medlcamentos e
Produtos. Bioldgicos, conforme-anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTQS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP]
PRINCIPIO(S} ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAQ
NUMERO DE_REGISTRO
APRESENTACAQ DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CYNARA SCOLYMUS L.

ALCAGEST 25351.025791/2003-82 11/2028

10667 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACRO
COMERCIAL 3958033/21-4

1.4493.0033.007-7 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 80

Althaia S.A indistria Farmacéutica 48344725000719

BETACAROTENO + COLECALCIFEROL + ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL + ACIDO
ASCORBICO + NITRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA +
CIANQCOBALAMINA 0,1% + ACIDO FOLICO + FUMARATO FERROSO + OXIDO DE ZINCO

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

01858973000129

DAMATER 25351.613284/2021-82 05/2028
10195 ESPECIFICO - ALTERAGAO MENOR DE EXCIPIENTE 4076197/21-5
1.3517.0063.001-4 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL AL X 20

1.3517.0063.002-2 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL AL X 30

1.3517.0063.003-0 18 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS ACLAR TRANS X 20

1.3517.0063.004-9 18 Meses

CAP MOLE CT 8L AL PLAS ACLAR TRANS X 30

Arese Pharma Ltda 07670111000154

NITRATO DE TIAMINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA
NEVRIX 25351.062732/2017-06 02/2029

1886 ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGAQ COMERCIAL 8426363/21-
6

1.5819.0008.003-9 24 Meses

(100 + 100 + 5} MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

1.5815.0008.004-7 24 Meses

(100 + 100 + 5) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

1.5819.0008.005-5 24 Meses

{100 + 100 + 5) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 80

BAXTER HOSPITALAR LTDA 49351786000261

CLORETO DE SODIO + BICARBONATO DE SODIO + FOSFATO DE SODIO DIBASICO DI-
HIDRATADO + cloreto de célcio di-hidratado + CLORETQ DE POTASSIO + CLORETO DE
MAGNESIQ HEXAIDRATADO

PHOXILIUM 25351.165762/2018-10 06/2030
10216 ESPECIFICO - AMPLIAGAC DO PRAZO DE VALIDADE
1.0683.0188.001-2 18 Meses

(6,44 + 0,314 + 3,68 + 2,44 + 2,92 + 0,225) G/L SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH
X 5000 ML

BAYER S.A. 18459628000115

PALMITATO DE RETINOL + CLORIDRATO DE TIAMINA + fosfato sodico de riboflavina +
ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL + BIOTINA + CLORIDRATQ DE PIRIDOXINA +
DEXPANTENOL + ERGOCALCIFEROL + NICOTINAMIDA + ACIDO ASCORBICO

PROTOVIT PLUS 25351.212585/2007-34 11/2025

10208 ESPECIFICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM MANUTENGAO DOS
CUIDADOS DE CONSERVAGAO 4694958/21-5
1.7056.0006.001-3

SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML + CTG

2822121/21-4

9 Meses

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
Passiflora incarnata L.

EQUILIBRISSE 25351.101431/2019-51 11/2029

10761 PRODUTO  TRADICIONAL  FITOTERAPICO - MODIFICACAO  POS-REGISTRO
CLONE 4249090/21-1

1.5584.0574.001-7 24 Meses

84 MG / ML SOL OR CT FR VD AMB X 150 ML + COP
1.5584.0574.002-5 24 Meses

84 MG / ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 150 ML + COP
CIMED INDUSTRIA S A
CLORIDRATO DE TIAMINA
VITAMINA 81 25351.051790/2018-70 07/2029
10504 ESPECIFICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE
1.4381.0236.001-2 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC AMB X 30
1.4381.0236.002-0 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC AMB X 500

02814497000107

2532774/21-7

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
Passiflora incarnata L.

MARACUGINA P {Passiflora incarnata L) 25351.836633/2018-37 07/2029

10650 PRODUTO TRADICIONAL FITQTERAPICO - ALTERAGAO MENGR DE
EXCIPIENTE  3909800/21-1

1.7817.0874.001-0 24 Meses

84 MG / ML SOL OR CT FR VD AMB X 150 ML + COP
1.7817.0874.002-9 24 Meses
84 MG / ML SOL OR T FR PLAS PET AMB X 150 ML + COP

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104

ISOLEUCINA + LEUCINA + ACETATO DE LISINA + metionina {11 C) + ACETILCISTEINA +
FENILALAMINA + TREONINA + TRIPTOFANo + LEVOVALINA + ARGININA + HISTIDINA +
GLICINA + ALANINA + PROLINA + SERINA

AMINOSTERIL N-HEPA 8% 25351.151251/2007-87
10216 ESPECIFICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE
1.0041.0133.002-0 36 Meses

SOL INJ €X FR VD TRANS X 500 ML {500 ML)

12/2028
2130570/21-6

- HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

1.0041.0133.003-9 36 Meses

SOL N} €X 10 FR VD TRANS X 500 ML {500 ML)

19570720000110

CLORIDRATO DE TIAMINA 25351.129609/2009-66 08/2028

10149 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAC Do
MEDICAMENTO 2193690/21-1

1.1343.0170.001-6 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC AMB X 30
1.1343.0170.002-4 24 Meses
300 MG COM REV CT Bl AL PLAS PVC AMB X 500
LABORATORIO CATARINENSE LTDA

CYNARA SCOLYMUS L

ALCACHOFRAX 25000.008737/99-79 07/2026_

10619 MEDICAMENTO  FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDARIA 2243091/21-1

1.0066.3378.006-1 36 Meses

335 MG COM REV CT FR PLAS PVC TRANS X 100

PAPAVER SOMNIFERUM L.

ELIXIR PAREGORICO CATARINENSE 25351‘0_28637/2007—96 = 11/2027

10619 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAQ DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDARIA 1343376/21-8

1.0066.3392.001-5 36 Meses

0,05 ML/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC X 30 ML

1.0066.3392.002-3 24 Meses

0,10ML COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

84684620000187

1.0066.3392.003-1 4 Meses
0,10ML COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0066.3392.004-1 24 Meses

.0,10ML COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

HEDERA HELIX L.
HEDERA CATARINENSE 25351.086779/2018-21 12/2028

10619 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDARIA 1409676/21-5

1.0066.3395,002-1 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 150 ML + COP

HEDERA HELIX L.
HEDERA HERBARIUM

25351.406147/2020-11 03/2031

10505 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO -
CLONE 1538687/21-2
1.0066.3399.001-3 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 150 ML + COP
HEDERA HELIX L.

TUKELIX - 25351.533164/2020-11 03/2031 B

10505 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - MODIFICAGAC POS-REGISTRO -
CLONE 1626583/21-1

1.0066.3400.001-7 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 150 ML + COP

LABORATGORIOS B. BRAUN S/A 31673254000102

CLORETO DE SODIO + cloreto de calcio di-hidratado + CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA + CLORETO DE $ODIO + BICARBONATO DE
SO0I0

DUOSOL SEM POTASSIO 25351.518711/2008-42 02/2029

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO 2514706/21-4
1.0085.0142.001-1 24 Meses

SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML

1.0085.0142.002-1 24 Meses

SOL INJ IV CX 2 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + cloreto de cilcio di-hidratado + CLORETO
DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOHIDRATADA + CLORETO DE SODIO +
BICARBONATO DE SGDIC

DUOSOL COM POTASSIO 25351.680114/2008-36

3 02/2029
1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO

2514936/21-9

1.0085.0143.001-7 24 Meses A
SOL INJ 1V CX BOLS PLAS SIST FECH X 5000 Mi COM 2ZMMOL/L DE POTASSIO
1.0085.0143.002-5 24 Meses

SOL INJ IV CX 2 BOLS PLAS SIST FECH X 5000 ML COM 2 MMOL/L DE POTASSIO
1.0085.0143.003-3 24 Meses

SOL [N} IV CX BOLS PLAS SIST FECH X 5000 ML COM 4 MMOL/L DE POTASSIO
1.0085.0143.004-1 4 Meses

SOL INJ IV CX 2 BOLS PLAS SIST FECH X 5000 ML COM 4 MMOL/L DE POTASSIO

MVRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 17440261000125
SILYBUM MARIANUM (L) GAERTN
SILARYM 25351.828925/2018-13 11/2029

10637 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERAGAQ OU INCLUSAO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDARIA 6597932/21-0
1.1462.0037.001-4 24 Meses
100 MG CAP DURA €T BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
1.1462.0037.002-2 24 Meses
100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.1462.0037.003-0 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X4
1.1462.0037.004-9 24 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.1462.0037.005-7 24 Meses
100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.1462.0037.006-5 24 Meses
100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.1462.0037.007-3 24 Meses
100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60
1.1462.0037.008-1 24 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.1462.0037.009-1 24 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.1462.0037.010-3 24 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60
Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A

CLORIDRATO DE DEXMEDETOMIDINA

SIMBILEX 25351.781730/2014-51 04/2027
10507 SIMILAR - MODIFICACAC POS-REGISTRQ - CLONE
1.0573.0508.001-5 24 Meses

100 MCG/ML SOL INJ CT 5 FA VD TRANS X 2 ML

Cloridrato de dexmedetomidina . 25351.860760/2018-57 03/2027 .
11869 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGAS MAIORES DE  METODOS
ANALITICOS  1145556/21-0

1.0573.0662.001-3 24 Meses

100 MCG/ML SOL N3 €T 5 FA VD TRANS X 2 ML

Althaia S.A Industria Farmac8utica

60659463002992

1311730/21-1

48344725000719

succinato de desvenlafaxina monoidratado 25351.514654/2017-13 07/2028
10941RDC  73/2016 - GENERICO - INCLIUSAC DE NOVO FABRICANTE DO
IFA 0305476/20-4 , .

11115 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA
CONCENTRAGAO 3584355/19-1

o L;) Este documento pode ser verificade no enderege eletrdnico
il hitp://www.in.gov.br/autenticidade.htmi, pelo cadigo 05152022032800177

Dotumento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
que institui 3 Infraestutura de Chaves PUblicas Brasileira - 1CP-Brasil. .‘i{f;“
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1.3517.0034.002-4 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7
1.3517.0034.003-2 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.3517.0034.004-0 24 Meses
100 MG COM REV LB PROL CT Bl AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.3517.0034.005-9 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.3517.0034.006-7 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.3517.0034.007-5 24 Meses
100 MG COM REV LB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.3517.0034.008-3 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

BRAINFARMA lNDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA 5.A 05161069000110
succinato de desvenlafaxina monoidratado 25351.304145/2018-65 07/2028
10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0203375/20-5

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
1.5584.0561.001-6 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7
1.5584.0561.002-4 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.5584.0561.003-2 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1,5584.0561.004-0 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.5584.0561.005-9 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.5584.0561.006-7 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.5584.0561.007-5 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

0515019/20-1

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS SA.
succinato de desvenlafaxina monoidratado

AViv 25351,560973/2018-81
10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS REGISTRO - CLONE
10507 SIMILAR - MODIFICACRO POS-REGISTRG - CLONE
1.7817.0863.001-0 24 Mes

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7

1.7817.0863.002-9 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

1.7817.0863,003-7 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15

1.7817.0863.004-5 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28

1.7817.0863.005-3 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.7817.0863.006-1 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1,7817.0863.007-1 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190056000192

Letrozol 25351.281230/2005-23 08/2026

11869 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGAS MAIORES DE METODOS
ANALITICOS  3763244/21-2

1.0043.0853.001-4 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.0043.0953.002-2 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100

1.0043.0953.003-0 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

61082426000207

11/2028
0188201/20-5
0499117/20-6

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
JIBUPROFENQ

30222814000131

ALGY-FLANDERIL 25000.016473/99-54 05/2025

10943RDC  73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO
IFA 0539374/20-4

11871RDC  73/2016 - SIMILAR - MUDANGCAS  MAIORES DE METODOS
ANALITICOS 4078454/21-1

1.0392.0065.001-8 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

1.0392.0065.002-6 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

1.0392.0065.003-4 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200

1.0392.0065.004-2 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

1.0392.0065.005-0 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200

1.0392.0065.006-9 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

PRATI DONADUZZ! &CIA 1TDA 73856593000166

bromidrato de galantamina 25351.604405/2014-23 10/2025

10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  2857456/20-7 .

10950RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
QBSOLETO  2857905/20-4

10953 RDC _ 73/2016 - GENERICO - AMPLIAGRO DOS LIMITES DE
ESPECIFICAGAO  2857909/20-7 |

10956 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR DE  METODO
ANALITICO 2857925/20-9 )

10956 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGA  MAIOR DE . METODO
ANALITICO 2857940/20-2

10956 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR DE  METODO
ANALITICO 2858001/20-0

10989 ROC 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MENOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS 2858026/20-5

11043 RDC 73/2016 - GENERICO - ALTERACAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUCAO DO
MEDICAMENTO 4127143/21-2

1.2568.0250.016-5 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X7

1,2568.0250.017-3

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30

1.2568.0250.018-1

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280

1.2568.0250.019-1 24 Meses

8 MG CAP DURA LiB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300

1.2568.0250.020-3 24 Meses
8 MG CAP DURA LiB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0250.021-1 24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0250.022-1 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60

1.2568.0250.023-8 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0250.024-6 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT 8L AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0250.025-4 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0250.026-2 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0250.027-0 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60
1.2568.0250.028-9 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568,0250.0259-7 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0250.030-0 24 Meses

24 MG CAP DURA LB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
PRATI DONADUZZI &CIA LTDA

finezolida 25351.424976/2019-33
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.2568.0325.001-4 24 Meses

600 MG COM REV CT Bl AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10

1.2568.0325.002-2 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 20

1.2568.0325.003-0 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60 (EMB FRAC)

1.2568.0325.004-9 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 120 (EMB FRAC)

1.2568.0325.005-7 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 120

1.2568.0325.006-5 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 180

1.2568,0325.007-3 24 Meses

600 MG COM REV CT 8L Al PLAS PVC/PVDC OPC X 200

1.2568.0325.008-1 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 300

1.2568.0325.009-1 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 500

PRATI DONADUZZI &CIA LTDA 73856593000166

cloridrato de ambroxol | 25351.034967/01-36 01/2027

10941RDC  73/2016 - GENERICO - [INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO
IFA 1481529/20-0 5 .
10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE QU METODO
OBSOLETO  1481537/20-1

73856593000166
03/2032
0944668/19-1

10953RDC _ 73/2016 - GENERICO - AMPLIACAO  DOS  LIMITES  DE
ESPECIFICACAO  1481786/20-1

10956 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR DE  METODO
ANALITICO 1481718/20-7

10980 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR DE EXCIPIENTES PARA FORMAS
FARMACEUTICAS EM SOLUCAQ 1481941/20-4

11858 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU
METODOS 3416592/21-4 ) o )

11858 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU
METODOS 3416594/21-1

11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAGAQ FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 3416596/21-7

11869 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGAS MAIORES DE  METODOS
ANALITICOS  3416598/21-3
11869 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGCAS MAIORES DE  METODOS

ANALITICOS  3416600/21-9 i

11067 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO MAIOR DE COMPOSIGAO DE EMBALAGEM
PRIMARIA DO MEDICAMENTO 1482006/20-4 B

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO RESTRITA AQO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 3976453/20-2

1.2568.0039.026-5 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

1.2568,0039.028-1 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

10941RDC  73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO
IFA  1481529/20-0 . i )
10950 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODG
OBSOLETO  1481537/20-1

10953RDC _ 73/2016 -  GENERICO - AMPLAGAO DOS  LIMITES  DE
ESPECIFICACAO  1481786/20-1 i
10956 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE  METODO
ANALITICO 1481718/20-7

10980 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE EXCIPIENTES PARA FORMAS
FARMACEUTICAS EM SOLUGAO 1481941/20-4

11858 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAQ CRITICA DE TESTES OU
METODOS 3416592/21-4

11858 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU
METODOS 3416594/21-1

11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAGAO FORA DE
LIMITES APROVADQS ANTERIORMENTE 3416596/21-7

11869 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGAS MAIORES DE  METODOS
ANALITICOS ~ 3416598/21-3 } }
11869 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANCAS MAIORES DE  METODOS

ANALITICOS ~ 3416600/21- -9 _
11067 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO MAIOR DE COMPOSIGAO DE EMBALAGEM
PRIMARIA DO MEDICAMENTO 1482006/20-4

1.2568.0039.019-2 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP

1.2568.0039.020-6 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP
1.2568.0039.021-4 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 COP
1.2568.0038.022-2 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP

1.2568.0039.023-0 24 Meses

6 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP

1.2568.0039.024-9 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 COP
10941 RDC  73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO

IFA 1481529/20-0
10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  1481537/20-1

10953 RDC _ 73/2016 -  GENERICO -  AMPUAGAO DQOS LIMHTES OE
ESPECIFICACAO  1481786/20-1

10956 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR DE  METODO
ANALITICO 1481718/20-7

10980 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR DE EXCIPIENTES PARA FORMAS
FARMACEUTICAS EM SOLUGAO 1481941/20-4

11858 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU
METODOS 3416592/21-4 ] i

11858 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU
METODOS 3416594/21-1

VRN

L Este documente pode ser verificado no enderego efetrdnico
" http:/ fwww.in.gov.hifautenticidade.html, pelo codigo 05152022032800178

Dagumento assinado digitatmente canforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pyblicas Brasileira - 1CP-Brasil. Brasil
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11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAGAO FORA DE
LIMITES APROVADGOS ANTERIORMENTE 3416596/21-7

11869 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGAS MAIORES DE  METODOS
ANALITICOS  3416598/21-3 3
11869 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGAS MAIORES DE METODOS

ANALITICOS  3416600/21-9

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 3976453/20-2

1.2568,0039.025-7 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 100 ML + COP

1.2568.0039.027-3 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 100 ML + COP

10941RDC  73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO
IFA  1481529/20-0 , _

10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  1481537/20-1

10953 RDC _ 73/2016 GENERICO -  AMPLAGAO  DOS  LIMITES  DE
ESPECIFICACAQ ~ 1481786/20-1
10956 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE  METODO
ANALTICO 1481718/20-7

10980 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE EXCIPIENTES PARA FORMAS
FARMACEUTICAS EM SOLUGAOC 1481941/20-4 R )

11858 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU
METODOS 3416592/21-4 .

11858 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU
METODOS 3416594/21-1

11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAGAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 3416596/21-7

11869 RDC  73/2016 - GENERICC - MUDANGAS MAIORES DE  METODOS
ANALITICOS ~ 3416598/21-3 ;
11869 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANCAS MAIORES DE METODOS

ANALITICOS  3416600/21-9

1.2568.0039.008-7 24 Meses
3 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + COP
1.2568.0039.010-9 24 Meses
6 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + COP
1.2568.0039.012-5 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 100 ML + 50 COP
1.2568.0039.014-1 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 120 ML + 50 COP
1.2568.0039.016-8 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 120 ML + 50 COP
1.2568.0039.018-4 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 100 ML + 50 COP
PRATI DONADUZZ! &CIA [TDA 73856593000166
cloridrato de ambroxol 25351.034967/01-36 01/2027
10956 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR DE METODO ANALITICO 1481540/20-
1

1.2568.0035.008-7 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + COP
1.2568.0039.010-9 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + COP
1.2568.0039.012-5 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 100 ML + 50 COP
1.2568.0039.014-1 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 120 ML + 50 COP
1.2568.0039.016-8 24 Meses

6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 120 ML + 50 COP
1.2568.0039.018-4 24 Meses

6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 100 ML + 50 COP
1.2568.0039.019-2 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.2568.0039.020-6 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP
1.2568.0039.021-4 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 COP
1.2568.0039.022-2 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.2568.0039.023-0 24 Meses

6 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP
1.2568.0039.024-9 24 Meses

6 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 COP
1.2568.0039.025-7 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 100 ML + COP
1.2568.0039.026-5 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP
1.2568.0039.027-3 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 100 ML + COP
1.2568.0039.028-1 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

Aché Laboratdrios Farmac@uticos S.A 60659463002992
hemifumarato de quetiapina
MENSYVA 25351.145905/2021-91 03/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 3317459/21-8

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 633371/10-1 - 25351.482044/2010-
41)

1.0573.0795.001-7

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15

1.0573.0795.002-5

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

1.0573.0795.003-3

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0573.0795.004-1

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0573.0795.005-1

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0573.0795.006-8

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

24 Meses
24 Meses
24 Meses
24 Meses
24 Meses

24 Meses

1.0573.0795.007-6 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
EMS S/A 57507378000365

ACETATO DE CLORMADINONA + ETINILESTRADIOL

BELADIOL 25351.607085/2014-14 03/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0901060/14-2
{155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0722995/14-0 - 25351. 518328/2014-46)
1.0235.1397.001-5 24 Meses

{2 + 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC opPC X 21
1.0235.1397.002-3 eses

{2 + 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 42
1.0235.1397.003-1 24 Meses

(2 + 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 63
1.0235.1397.004-1 24 Meses

(2 + 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 84

NATCOFARMA DO BRAS!L LTDA 08157293000127

azacitidina

XPREZA 25351.398206/2021-42
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE 3812742/21-3

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0188557/20-0 - 25351.037655/2020-36)
1.8261.0013.001-1 24 Mases
100 MG PO LIOF SUS INJ SC CT FA VD TRANS

UN|AO QUfMICA FARMACEUTSCA NACIONAL S/A
nimesulida 25351.344664/2021-61
10488 GENERICO - REGISTRQ DE MEDICAMENTO - CLONE 3715511/21-3
{150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 276414/06-8 - 25992.008073/72)
1.0497.1482,001-4 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

ALPROSTADIL

03/2032

60665981000118
03/2032

61072393000133

CAVERJECT 25351.098033/2017-05 12/0026

11089 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANCA RELACIONADA AO
ACESSORIO 5046167/21-2

1.2110.0407.007-4 24 Meses

10 MCG PO LIOF SOL INJ IC €T FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD TRANS X 1 ML + 2
AG + 2 LEN :
1.2110.0407.008-2 24 Meses

20-MCG PO LIOF SOL INJ IC CT FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD TRANS X 1 ML + 2
AG + 2 LEN

CSL BEHR]NG COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA 62969589000138

ALFA-ALBUTREPENONACOGUE

IDELVION 25351.579681/2016-09 10/2028

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO
DO PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADGO, DG
ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO
OFICIAL 1468684/20-8

1.0151.0127.001-5 36 Meses

250 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X 2,5 ML + DISP TRANSF
C/ FILTRO + SER 5 ML + 2 COMPRESSAS + 1 CURATIVO + 1 KPV

1.0151.0127.002-3 36 Meses

500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X 2,5 ML + DISP TRANSF
C/ FILTRO + SER 5 ML + 2 COMPRESSAS + 1 CURATIVO + 1 KPV

1.0151,0127.003-1 36 Meses

1000 Ui PG LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X 2,5 ML + DISP TRANSF
C/ FILTRO + SER 5 ML + 2 COMPRESSAS + 1 CURATIVO + 1 KPV

1.0151.0127.004-1 36 Meses

2000 W1 PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X 5 ML + DISP TRANSF
C/ FILTRO + SER 10 ML + 2 COMPRESSAS + 1 CURATIVO + 1 KPV

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

Haemophilus influenzae tipa b + Pertactina + Poliovirus inativados tipo 1 + Poliovirus
inativados tipo 2 + Poliovirus inativados tipo 3

Infanrix Penta 25000.034097/98-35 11/2029

11908 PRODUTOS  BIOLOGICOS - 22, ALTERACAO NA ESPECIFICACAO ouU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA -
MODERADA 1859118/21-3

1.0107.0156.001-3 36 Meses

PO LIOF iNJ CT FA VD TRANS + SER VD TRANS DIL X 0,5 ML + 2 AGU
1.0107.0156.002-1 36 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + 10 SER VD TRANS DIL X 0,5 ML

Conjugado de Polissacarideo Capsular de Haemophilus Influenzae tipo B e toxdide tetdnico
+ Toxdide pertussis + Pertactina + Toxdide diftérico + Toxdide Tetdnico + Poliovirus
inativados tipo 1 + Poliovirus inativados tipo 2 + Poliovirus inativados tipo 3 +
Hemaglutinina Filamentosa + Antigeno de superficie da Hepatite B

INFANRIX HEXA 25351.004586/00-32 04/2026

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22, ALTERAGAO NA ESPECIFICACAD ouU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA -
MODERADA 1859034/21-9

1.0107.0162.001-6 36 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SUS DIL SER PREENC VD TRANS X 0.5 ML
1.0107.0162.002-4 36 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SUS DiL 10 SER PREENC VD TRANS X 0.5 ML

ORGANON FARMACEUTICA LTDA. 45987013000134
BETAFOLITROPINA
PUREGON 25351.357149/2021-41 11/2026

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO
DO PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO
ADJUVANTE £ DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM  COMPENDIO
OFICIAL 4536166/20-5

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAQ DE ESPECIFICAGOES E METODO ANALITICO
DO PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADQ, DO
ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO
OFICIAL 4536169/20-0

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODO ANALITICO
DO PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTQ TERMINADO, DO
ADIUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO
OFICIAL 4536237/20-8

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAC DE ESPECIFICAGOES E METODO ANALITICO
DO PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTQG A GRANEL, DO PRODUTC TERMINADO, DO
ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO
OFICIAL 4536247/20-5

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODO ANALITICO
DO PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTC TERMINADO, DO
ADIUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM  COMPENDIO
OFICIAL 4536261/20-1

1.0029.0205.001-1 36 Meses .

300 Ul SOL INJ CT 1 CARPULE X 0,480ML + 6 AGULHAS P/ INJEGAQ

1.0025,0205.002-1 36 Mese!

600 Ul SOL INJ CT 1 CARPULE X 0,840ML + 6 AGULHAS P/ INJEGAO

SANOF) MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
beta-AGALSIDASE
FABRAZYME 25351:189509/2019-51 04/2030

11881 PRODUTOS - BIOLOGICOS *:.1.. ALTERACAO - DE . INSTALACAO ' DE - FABRICACAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MAIOR 1396433/21-0

11883 PRODUTOS " BIOLOGICOS 2. ALTERAGAO. NOS BANCOS DE CELULAS -
MAIOR. 1396328/21-7 .

11883 PRODUTOS..'BIOLOGICOS: - 2. ALTERAGAO NOS: BANCOS DE CELULAS -
MAIOR 1396396/21-1

11890 PRODUTOS - BIOLOGICOS .. 7. ALTERACAO . DE PROCESSO. DE - FERMENTACAO OU
PROPAGACAD VIRAL OU:CELULAR, FRACIONAMENTO OU. EXTRACAC: - MAIOR 1396408/21-
9

11892 PRODUTOS ‘BIOLOGICOS -8, ALTERAGAQ. DO PROCESSO DE . PURIFICACAO -
MAIOR 1396441/21-1

11894.PRODUTOS- BIOLOGICOS - 9, ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE.FABRICACAO
= 'MAIOR 1395415/21 1

TN

o Este documento pode ser verificado no enderesa eletrnico
= httpz/ forwwe.in,gov.br/autenticidade.htmi, pelo cédigo 05157022037800179

Dacumento assinado digitalmente confarme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, ECP
que institui 3 Infragstrutura de Chaves Foblicas Brasileira - ICP-Brasii, BEasl
*
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11897 PRODUTOS BIOLOGICOS = ‘11 INCLUSAO: DE'UMA NOVA' ETAPA’ DE . ESPERA QU
ALTERACAO. NOS PARAMETROS. DE UMA'ETAPA .DE"ESPERA JA -APROVADA NA FASE: DE
FERMENTACAO OU- PROPAGAGAC VIRAL QU CELULAR, FRACIONAMENTO OU-EXTRAGAO -
MODERADA 1396448/21-8

11898 PRODUTOS ' BIOLOGICOS - 12, ALTERAGAO -NO. EQUIPAMENTO: UTILIZADG NO.

PROCESSO DE FABRICAGAO' DA SUBSTANCIA ATIVA ~-MODERADA 1396406/21-2"

11907 PRODUTOS - BIOLOGICOS =21, "ALTERAGOES. NA - ESTRATEGIA -DE.. CONTROLE": DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA1396521/21-2

11507 PRODUTOS -BIOLOGICOS ‘= '21. ALTERAGOES. NA'ESTRATEGIA - DE CONTROLE DA
SUBSTANCIAATIVA - MODERADA 1396525/21-5

11908 PRODUTOS " BIOLOGICOS. - “22; ALTERACAO. NA. ESPECIFICAGAO: “OU. NO
PROCEDIMENTO 'ANALITICO : USADO- " PARA - LIBERACAO ‘DA - SUBSTANCIA-“ATIVA . -
MODERADA 1396531/21-0 )

11908 PRODUTOS = BIOLOGICOS:. - 122, ALTERAGAO: ‘NA: ‘ESPECIFICAGAO; ..OU'. :NO
PROCEDIMENTO. “ANALITICO."USADO -.PARA: : LIBERAGAC - DA ::SUBSTANCIA | ‘ATIVA. -
MODERADA 1396536/21-1 o
11908 PRODUTOS . “BIOLOGICOS ~. 22 'ALTERAGAO -NA- ‘ESPECIFICACAO :OU NO
PROCEDIMENTO * ANALITICO . USADO . PARA"~ LIBERACAO. DA’/ SUBSTANCIA: ATIVA: . =
MODERADA 1396542/21-5

11908 PRODUTOS.. BIOLOGICOS . - 22, ALTERACAO. 'NA: ESPECIFICACAO. .OU. NO
PROCEDIMENTO - ANALITICO USADOQ 'PARA . LIBERAGAQ DA ' SUBSTANCIA “ATIVA ;=
MODERADA 1396549/21-2

11908 PRODUTOS . BIOLOGICOS - 22 'ALTERAGAO, NA ESPECIFICAGAO’. OU'. ‘NO
PROCEDIMENTO ANALITICO - USADO: . PARA. " LIBERAGAO - DA “SUBSTANCIA: - ATIVA =
MODERADA 1396628/21-6

11909 PRODUTOS BIOLOGICOS - 23. SUBSTITUICAG DO PADRAO DE- REFERENCIA PRIMARIO
- MODERADA 1396553/21-1

11919 PRODUTOS . BIOLOGICOS - 33, ALTERACAO. NO. PROTOCOLO DE ESTABILIDADE: POS-
REGISTRO DA SUBSTANCIA ATIVA - .MODERADA 1396640/21-5

11948 PRODUTOS. 'BIOLOGICOS '~ 58 ALTERAGAQ- :NA. ESPECIFICACAO ‘OU: ‘NO
PROCEDIMENTO -ANALITICO USADO.. PARA: LIBERACAD DO} -PRODUTC: TERMINADO: -
MODERADA 1396653/21-7

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS '~ '58. ALTERACAQ: NA. 'ESPECIFICACAQ. 'OU. NO
PROCEDIMENTO . ANALITICO USADO' PARA -LIBERACAO' DO ', PRODUTO" - TERMINADO "
MODERADA 1396655/21-3 ’
11948 PRODUTQS: BIOLOGICOS - . 58, AITERACAQ ‘NA (ESPECIFICACAQ...OU- .NO
PROCEDIMENTO * ANALITICO™ USADO < PARA . LIBERAGAO . DO PRODUTO. - TERMINADO "=
MODERADA 1396660/21-0 .

11948 PRODUTOS  BIOLOGICOS. - 58 ALTERACAO. .NA. ESPECIFICACAQ' -OU. ‘NO
PROCEDIMENTO. ANALITICO. USADO-: PARA . LIBERACAO DO PRODUTO. TERMINADO -
IMODERADA 1396664/21-2 N .
11948 PRODUTOS . BIOLOGICOS = -58. AUTERACAG: NA. ESPECIFICACAQ . ‘OU: 'NO
PROCEDIMENTO - ANALITICO .USADO. PARA  LIBERACAO:.DO.: PRODUTO: TERMINADQ =
MODERADA 1396669/21-3 —
11948 PRODUTOS .~ BIOLOGICOS. = 58.. ALTERAGAO" NA ESPECIFICACAO .:0U .NO
PROCEDIMENTO * ANALITICO . USADO " PARA. LIBERAGAQ.DO - PRODUTO.. TERMINADO " -
MODERADA 1396673/21-1 ) - .
11948 PRODUTOS "BIOLOGICOS - 58, ALTERACAQ ‘NA ESPECIFICACAO OU .NO
PROCEDIMENTO 'ANALITICO USADO - PARA LIBERACAO' DO. PRODUTO; TERMINADQ:: -
MODERADA 1396824/21-6

11960 PRODUTOS: BIOLOGICOS < 72. ALTERACAO NO. PROTOCOLODE ESTABILIDADE POS
REGISTRO DO. PRODUTO TERMINADO 'E DILUENTE - ‘MODERADA 1396895/21-5
1.8326.0331.001-4 36 Meses ©

35 MG PO LIOF.SOL INJ CT FA VD TRANS X 20.ML

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133

VACINA COVID-19

COMIRNATY 25351.023179/2021-57 02/2024

11930 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41, ALTERAGAO DE INSTALACAO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0503745/22-0

1.2110.0481.001-9 9 Meses

225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML

RESOLUGAO RE Ne 934, DE 24 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Pradutos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que the confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®? 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos, produtos biclégicos e
insumos farmacéuticos, ou de apresentagdes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor a partir da data de sua publicagio.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S}) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTG DO

100 MG COM CT BL AL TRANS PVC/PVDC X 12
1.8871.0007.002-9 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 17875154000120
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

BETAPRO 25351.411434/2017-39 10/2028

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE  REGISTRO 00  MEDICAMENTO -
ANVISA 1082411/22-1

1.0917.0114.001-0 24 Meses

20 MG/G +0,64MG/G CREM DERM CT BG AL X 10G
1.0917.0114.002-9 24 Meses

20 MG/G +0,64MG/G CREM DERM CT BG ALX 30 G
1.0917.0114.003-7 24 Meses

20 MG/G +0,68MG/G CREM DERM CX 200 BG AL X 10G
1.0817.0114.004-5 24 Meses

20 MG/G +0,64MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 30G
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA
cetoconazol+dipropionato de betametasona 25351.502977/2016-83
10088 GENERICO - CANCELAMENTO DE  REGISTRO DO
ANVISA 1111019/22-8

1.0917.0108.001-8 24 Meses

20 MG/G +0,64MG/G CREM DERM CT BG AL X 10G
1.0917.0108.002-6 24 Meses

20 MG/G +0,64MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
1.0917.0108.003-4 24 Meses

20 MG/G +0,64MG/G CREM DERM CX 200 BG AL X 10G
1.0917.0108,004-2 24 Meses

20 MG/G +0, 64MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 30G

05/2027
MEDICAMENTO -

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56938701000116
LACTULOSE
DUPHALAC 25351.256710/2011-72 02/2026

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGAO DO
MEDICAMENTO 4698873/21-4

1.0553.0338.003-1 24 Mes:

667 MG/ML XPE CT 10 ENV AL/PLAS PET/LDPE OPC X 15 ML

1.0553.0338.005-8 24 Meses

667 MG/ML XPE CT 6 ENV AL/PLAS PET/LDPE OPC X 15 ML

1.0553.0338.006-6 24 Meses

667 MG/ML XPE CT 20 ENV AL/PLAS PET/LDPE OPC X 15 ML

1.0553.0338.007-4 24 Meses
667 MG/ML XPE CT 20 ENV AL/PLAS PET/LDPE OPC X 15 ML
1.0553.0338.008-2 4 Meses

667 MG/ML XPE CT 50 ENV AL/PLAS Pl:T/LDPE OPC X 15 ML
1.0553.0338.009-0 24 Meses

667 MG/ML XPE CT 50 ENV AL/PLAS PET/LDPE OPC X 15 ML
1.0553.0338.010-4 24 Meses

667 MG/ML XPE CT 100 ENV AL/PLAS PET/LDPE OPC X 15 ML
1.0553.0338.011-2 24 Meses

667 MG/ML XPE CT 100 ENV AL/PLAS PET/LDPE OPC X 15 ML
CIMED INDUSTRIA S.A

CITRATO DE COLINA + BETAINA + racemetionina
EPATIVAN 25001.007791/83 11/2028 -

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAO DO
MEDICAMENTO 4739198/21-7

1.4381.0022.010-8 24 Meses

100MG/ML + 50MG/ML + 10MG/ML. SOL OR FR PLAS PET CRISTAL X 240ML

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104

ISOLEUCINA + LEUCINA + ACETATO DE LISINA + metionina {11 C) + ACETILCISTEINA +
FENILALAMINA + TREONINA + TRIPTOFANo + LEVOVALINA + ARGININA + HISTIDINA +
GLICINA + ALANINA + PROLINA + SERINA

AMINOSTERIL N-HEPA 8% 25351.151251/2007-87 12/2028

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAC DO
MEDICAMENTO 4955001/21-4

1.0041.0133.001-2 24 Meses

SOL INJ €X 10 FR VD TRANS X 500 ML {1000 ML)

1.0041.0133.004-7 24 Meses

SOL INJ CX FR VD TRANS X 500 ML (1000 ML)

02814497000107

RESOLUCAG RE N2 935, DE 24 DE MARCO DE 2022

0O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no usc das
atribuigBes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n¢ 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos e produtos bioldgicos,

ﬁfjsl\‘ljl?gg DD{E\ rfgg:g’i&?o E\)/(XE%ESZE ou de apresentagdes, conforme anexo.
| 38 5 i i tir da data d
APRESENTACAO DO PRODUTO b A[t 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 {noventa) dias a partir da data de
PRINCIPIO(S} ATIVO(S) sua publicagao.
EMS—;/A 57507378000365 GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
trometamaol cetorolaco 25351.045866/2021-23 04/2031
10088 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANEXO
ANVISA 0990395/22-0
1.0235.1367.001-1 24 Meses NOME DA EMPRESA CNPY
10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 10 PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
1.0235.1367.002-1 24 Meses NOME DO MEDICAMENTG NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO
10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 5 REGISTRO
1.0235.1367.003-8 24 Meses 5
10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 4 ASSUNTO DA PETICAQ EXPEDIENTE
1.0235.1367.004-6 24 Meses NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 20 APRESENTACAC DO PRODUTO
1.0235.1367.005-4 24 Meses PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 30 - —
1.0235.1367.006-2 24 Meses
30 MEIML SOLINI 1M CT 3 AMP VD AMB X 1 bt MERCK SHARP &DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
1,0235.1367.007-0 24 Meses MIRTAZAPINA
30 MG/ML SOL IN} IM CT 3 AMP VD AMB X 2 ML REMERON 25000.022374/94-42 12/2025
1.0235.1367.008-9 24 Meses 1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
ioo ang/lf\géf%g%k CT FR GOT VD AMB X 10224%\/' TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 3745816/21-7
-0235.1367.009- eses 1.0171.0077.013-4 36 Meses
if’oz"gg/l"g'é;gfog*‘ CT FR GOT VD AMB X e 15 MG COM ORODISPERSIVEIS CT BL AL PLAS PVC TRANS X 6
20 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 30 ML 1.0171.0077.014-2 36 Meses
........................... 15 MG COM ORODISPERSIVEIS CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
GALLIA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 12022755000176 1.0171.0077.015-0 36 Meses
g@#ﬁ?&:ﬂDA 25351.597255/2019-20 08/2024 30 MG COM ORODISPERSIVE!S CT BL AL PLAS PVC TRANS X 6
- - 1.0171.0077.016-9 36 Meses
10087 SIMILARES - (CANCELAMENTO  DE  REGISTRO DO MEDICAMENTG - 30 MG COM ORODISPERSIVEIS CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
ANVISA  1013791/22-2
1.8871.0007.001-0 24 Meses 1.0171.0077.019-3 . 36 Meses
45 MG COM ORODISPERSIVEIS CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
0N Este documenta pade ser verificado no enderego eletronica Documento assinado digitaimente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, 1CIP
= http://www.in.gov. i html, peto codigo 05152027 80 que institui 2 (nfraestrutura de Chaves Poblicas Brasifeira - 1CP-Brasil. & rasil
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Ministério da Sadade

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGCAO
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA N2 49, DE 22 DE QUTUBRO DE 2019

Torna publica a decis3o de incarporar o infliximabe e o
vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa
moderada a grave, limitados ac custo do tratamento
com infliximabe conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde e de
ndo incorporar o adalimumabe e o golimumabe para
tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave,
no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Ref.: 25000.122427/2019-15, 0011766278,

. O SECRE'I"ARIO DE CIﬁNCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E  INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais e,
nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 12 Incorporar o infliximabe e o vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa
moderada a grave, limitados ao custo do tratamento com infliximabe conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde, no dmbito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Pardgrafo unico, Conforme determina o art. 25, do Decreto n2 7.646/2011, as
dreas técnicas terdo prazo maximo de 180 (cento e oitenta} dias para efetivar a oferta dos
referidos medicamentos ao SUS.

Art. 22 N8o incorporar o adalimumabe e o golimumabe para tratamento da
retocolite ulcerativa moderada a grave, no ambito do SUS.

Paragrafo Gnico. A matéris poderd ser submetida a nova processo de avaliagdo
pela Comiss3o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da andlise efetuada,

Art. 32 O relatério de recomendagio da CONITEC sobre essas tecnologias
estara disponivel no enderego eletrdnico: http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

DENIZAR VIANNA ARAUIO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAD - RDC N® 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Dispde sobre os prazos de validade e a documentagdo
necessaria para a manutengdo da regularizagio de
medicamentos, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢Ses que the confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, llf, e IV da Lei n? 9,782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece os prazos de validade e a documentagio
necessaria para a manutengdo da regularizacio de medicamentos.

CAPITULO |

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

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

Art. 32 Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante
anuéncia de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do
registro de 3 {trés) anos.

Pardgrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o
registro passard a ter validade de § {tinco) anos apds a primeira renovagio e de 10 {dez)
anos apas a segunda renovagdo.

Art. 42 Os medicamentos sujeitos & notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovagio.

Art. 52 A manutencdo da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada a0 cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declarago de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagio da notificagdo do medicamento junto a
Anvisa,

§12 O interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos
notificados deverd ser declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos (ltimos 6 (seis)
meses do decénio de regularizaco.

§2% A auséncia da deciaracdo de interesse na continuidade da comercializagio
resultara no cancelamento da regularizagiio do produto.

§32 O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que
pretender ndo mais comercializa-los -deverd proceder com .0 cancelamento de suas
regularizagdes junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTAGAQ NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA REGULARIZAGAO DE
MEDICAMENTOS

Art, 62 A peticdo de renovacdo de registro de medicamentos deve ser instruida
com os seguintes documentos:

1 - Formuldrios de petig3o, devidamente preenchidos e assinados;

I} - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitaria
- TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengdo, quando for o
caso;

tll - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica
e concentracdio, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do
registro expirado;

IV - Para os medicamentos citados no pardgrafo tnico do art. 32, comprovante
de protocolizagdo do envio da documentagio comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§12 No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o
medicamento exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada justificativa
de ndo comercializagdo no periodo.

§22 No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada
durante o periodo previsto no inciso lll, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7¢ A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de
validade da regularizacgio e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e
requerer novos estudos para comprovagdo de qualidade, seguranga e eficdcia dos
medicamentos.

CAPITULO i

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 82 Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagio do
registro de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagGes.

Art, 8¢ Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente 3 vigéncia
desta Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 {dez) anos, contados a partir
da concessdo do registro ou da ultima renovagio.

Paragrafo dnico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 32,

Art. 10. As peticGes de renovagdo de registro j& protocoladas e pendentes de
decisso da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugdo.

Art. 11, O item 1 do art. 12 da Resolug3o da Diretoria Colegiada - RDC n ¢ 68,
de 28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

PAMEL 120 s

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengdo de registro de produtos
na ANVISA;

" {NR}

Art. 12, Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo If e o item 5 do capitulo I do Anexo
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - @ § 42 do art. 72 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 199, de 26
de outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de
setembro de 2016;

1 - o art. 37 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 64, de 18 de
dezembro de 2009;

V - os arts. 48 e 49 da Resolug3o da Diretoria Colegiada - RDC n2 24, de 14 de
junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da ResolugBo da Diretoria Colegiada - RDC n? 49, de 20
de setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 50, de 20 de
setembro de 2011;

Vi - os arts. 35, 37 e 45 da Resolug3o da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de
13 de maio de 2014;

VIl - os incisos Il e V e o paragrafo tinico do art. 18 da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n 2 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 200, de 26 de
dezembro de 2017;

X - 05 8§ 32 e 42 do art. 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n? 238, de 25 de julho de 2018;

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

publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N2 730, DE 14 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigbes que ihe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 79, Ili, e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Hi, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter 3 consulta pdblica, para comentdrios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normative, conforme deliberado em reunido realizada em 8 de outubro de 2019, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentérios e sugestSes ao texto da proposta de atualizagdo da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, que dispGe sobre a classificagdo de
risco, o ragime de registro e os requisitos de ratulagem e instrugdes de uso de dispositivos
médicos, conforme Anexo,

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd infcio 7 {sete) dias apés
a data de publicagdo desta Consulta Piblica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formuldrio especifico, disponivel ne enderego:
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario. php?id_aplicacao=50936}

812 As contribui¢Ses recebidas s3o consideradas ptiblicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrdnico, no
menu “resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrdnico serd disponibilizado
ao interessado ntimero de protocola do registro de sua participag3o, sendo dispensade o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd
permitido o envio e recebimento de sugest8es por-escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Geréncia-
Geral de Tecnologia de Produtos para Satde - GGTPS, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria promoverd a andlise das contribuicBes e, ao final, publicard o resultado da
consulta pdblica no portal da Agéncia.

Pardgrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme. necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com érgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n¢: 25351.925149/20159-62

Assunto: Proposta de atualizagdo da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 22
de outubro de 2001, que dispde sobre a classificagio de risco, o regime de registro e os
requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n? 8.1 - Registro, pés-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos para satde

Area responsdvel: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Sadde - GGTPS

Diretor Relator: Antdnio Barra Torres

CONSULTA PUBLICA Ne 731, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das
atribuicbes qué the confere o art. 15, [l e IV aliado ao art. 72, Ili, e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, lli, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de outubro
de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag3o.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 {sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas 2
proposta de Resolugdo que inclui as culturas: abacaxi e caqui, com LMR e IS "Nio
determinada”, na modalidade de emprego (aplicagio) foliar, na monografia do ingrediente
ativo A4 - ACIDO GIBERELICO, contido na Relagio de Monografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotdxicos, Domissanitirios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugdo - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, no Diario Oficial da Unido de 2 de
setembro de 2003.

hitp:/ fwww.in.gov. htmi, pelo codigo 051520
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Ministério da Satde

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAOQ
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA N2 49, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Torna publica a decisdo de incorporar o infliximabe e 0
vedolizumabe para tratamento da retacolite ulcerativa
moderada a grave, fimitados ao custo do tratamento
com infliximabe conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde e de
ndo incorporar o adalimumabe e o golimumabe para
tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave,
no dmbito do Sistemna Unico de Satde - SUS.

Ref.: 25000.122427/2019-15, 0011766278.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAQ E  INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais e,
nos Itermos dos arts. 20 e 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 12 Incarporar o infliximabe e o vedolizumabe para tratamento da retocalite ulcerativa
moderada a grave, limitados ao custo do tratamento com infliximabe conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadide, no dmbito do Sistema Unico de Satide - SUS.

Paragrafo unico. Conforme determina o art. 25, do Decreto n? 7.646/2011, as
dreas técnicas terdo prazo maximo de 180 {cento e oitenta) dias para efetivar a oferta dos
referidas medicamentas ao SUS.

Art, 2¢ Nieo incarporar o adalimumabe e o golimumabe para tratamento da
retocolite ulcerativa moderada a grave, no dmbito do SUS.

Parégrafo Gnico. A matéria podera ser submetida a naovo processo de avaliagio
pela Comiss3o Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anélise efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendacdo da CONITEC sobre essas tecnologias
estard disponivel no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N2 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Dispde sobre os prazos de validade e a documentagio
necessaria para a manutengdo da regularizagio de
medicamentos, e da outras providéncias.

A Diretaria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necesséria para a3 manutengdo da regularizagdo de medicamentos.

CAPITULO | R

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAC DE MEDICAMENTOS

Art. 22 Fica estabelecido o prazo de 10 {dez} anos para o registro de
medicamentos.

Art. 32 Para os medicamentos gue tenham o registro concedido mediante
anuéncia de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do
registro de 3 (trés) anos.

Pardgrafo Gnico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o
registro passard a ter validade de 5 {cinco} anos apds a primeira renovagio e de 10 (dez)
anos apods a segunda renovagdo.

Art. 42 Os medicamentos sujeitos & notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificag@o estd dispensada de renovagdo.

Art. 52 A manutengdo da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaragdo de interesse na confinuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
{dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagBo do medicamento junto a
Anvisa. .

§12 O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos
notificados deverd ser declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos Wltimos 6 (seis}
meses do decénio de regularizagSo.

§22 A auséncia da declaragio de interesse na continuidade da comercializagdo
resultard no cancelamento da regularizacdo do produto.

§32 O responsavel pela reguiarizagdo de medicamentos notificados que
pretender ndo mais comercializd-los deverd proceder com o cancelamento de suas
regularizag@es junto ao sistema eletrdnico da Anvisa,

CAPITULO 11

DA DOCUMENTAGAQ NECESSARIA PARA A RENOVAGAO DA REGULARIZAGAOD DE
MEDICAMENTOS

Art, 62 A peticdo de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida
com 0s seguintes documentos:

| - Formularios de peticdo, devidamente preenchidos e assinados;

1i - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
- TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengdo, quando for o
caso;

Hl - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica
e concentragdo, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do
registro expirado;

iV - Para os medicamentos citados no paragrafo (nico do art. 32, comprovante
de protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

8§12 No caso de [aboratdrios oficiais e empresas que comercializem o
medicamento exclusivamente sob demanda pdblica, poderd ser apresentada justificativa
de ndo comercializagdo no periodo.

§22 No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada
durante o periodo previsto no inciso lll, devidamente notificada na Anvisa, 3 empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 72 A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de
validade da regularizagdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e
requerer novos estudos para comprovagdo de qualidade, seguranga e eficdcia dos
medicamentos.

CAPITULO Hi

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITGRIAS

Art, 82 Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do
registro de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagBes.

Art. 92 Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia
desta Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 {dez) anos, contados a partir
da concessdo do registro ou da tltima renovagdo.

Paragrafo Gnico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3¢,

Art. 10, As petigBes de renovagdo de registro j8 protocoladas e pendentes de
decisdo da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugdo.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n 2 68,
de 28 de margo de 2003, passa a vigorar com 2 seguinte alteragdo:

" Art. 12,

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isen¢do de registro de produtos
na ANVISA;

" {NR})

Art. 12. Ficam revogados:

{ - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo H e o item 5 do capitulo il do Anexo
da ResolugSo da Diretoria Colegiada - RDC n2 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0 § 42 do art. 72 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 199, de 26
de outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de
setembro de 2016;

il - o art. 37 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 64, de 18 de
dezembro de 2009;

1V - os arts. 48 e 49 da Resolugdo da Dlretona Colegiada - RDC n2 24, de 14 de
junha de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 49, de 20
de setembro de 2011;

VI - 0 art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 50, de 20 de
setembro de 2011;

Vit - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de
13 de maio de 2014;

VIt - os incisos ll e V e o paragrafo Unico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n @ 31, de 29 de maio de 2014;

X - o art. 47 da ResolugSo da Diretoria Colegiada - RDC n2 200, de 26 de
dezembro de 2017;

X - 0s §§ 32 e 42 do art. 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n2 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13, Esta ResolugSo entra em vigor 90 {noventa) dias a partir da data de sua

publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N2 730, DE 14 DE GUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona! de Vigildncia Sanitdria, no uso das
atribuicBes que ihe confere o art. 15, Il e 1V aliado ao art. 72, I, e IV, da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, i, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter & consulta plblica, para comentérios e sugestdes do ptiblico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 8 de outubro de 2019, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta} dias para envio de
comentdrios e sugestes ao texto da proposta de atualizagdo da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, que dispGe sobre a classificagdo de
risco, o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos
médicos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete} dias apds
a data de publicagio desta Consulta Pablica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estard dispanivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestBes deveriio ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especffico, disponivel no enderego:
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario. php?id_aplicacao=50936}

§12 As contribuigbes recebidas s3o consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrénico, no
menu "“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrdnico serd disponibilizado
ao interessade nimero de protacalo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envic postal ou protocole presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagiio de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Geréncia-
Geral de Tecnologla de Produtos para Satde - GGTPS, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribuicBes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SiA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria promoverd a andlise das contribuigdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo Onico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com drgios e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DiB
Diretor-Presidente

ANEXQ

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.925149/2019-62

Assunto: Proposta de atualizagio da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 22
de outubro de 2001, que dispde sobre a classificagio de risco, o regime de registro e os
requisitos de rotulagem e instrugBes de uso de dispositivos médicos

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n2 8.1 - Registro, pés-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos para salide

Area responsavel: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Salde - GGTPS

Diretor Relator: Antdnio Barra Torres

CONSULTA PUBLICA N2 731, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das
atribuigbes que lhe confere o art. 15, HIl e IV aliado ao art. 79, 1}, e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, I, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter & consulta plblica, para comentérios e sugestdes do pablico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de outubro
de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagio desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a
proposta de Resolugdo que inclui as culturas: abacaxi e cagui, com LMR e IS "Nio
determinado”, na modalidade de emprego (aplicaciio) foliar, na monografia do ingrediente
ativo A04 - ACIDO GIBERELICO, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotdxicos, Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugdo - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, no Didrio Oficial da Unido de 2 de
setembro de 2003.

™ Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnica
= http:/fwww.in.gov. icidade.html, peto ¢bdigo 051520

VRN
)

Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 2¢/08/2001, NCIP
que institui 3 Infraestrutura de Chaves Péblicas Brasileira - ICP-Brasi,  Brasil
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OUTORGANTE:

OUTORGADOS:

sanofi

Sanofi.Procuracdo.022/2024.v0

PROCURACAO

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA., pessoa juridica de direito
privado com estabelecimento administrativo na cidade de Sdo Paulo,
capital, na Avenida das Nagbes Unidas n° 14.401, Condominio Parque da
Cidade, Torre Sucupira, - 04.578-000 - inscrita no CNPJ/MF sob o no°
10.588.595/0012-54 e demais estabelecimentos nas cidades de (i) Suzano,
Estado de Sdo Paulo, na Rua Conde Domingos Papaiz n® 413, Bairro Jardim
Natal - 08.613-901 - inscrita no CNPJ/MF sob o n® 10.588.595/0010-92
(sede); (ii) Campinas, Estado de Sdo Paulo, na Rua Estacio de Sa, 1490,
Bairro Jardim Santa Genebra - CEP: 13080-010 - inscrita no CNPJ
10.588.595/0003-63; (iii) Campinas, Estado de Sdo Paulo, na Rua Estacio
de $a, 1.144, Bairro Jardim Santa Genebra - 1 Gleba - inscrita no CNPJ]
10.588.595/0007-97, (iv) Guarulhos, Estado de Sdo Paulo, na Avenida Julia
Gaiolli n® 740, T300 Parte M, Agua Chata - 07.251-500 - inscrita no
CNPJ/MF sob o n° 10.588.595/0009-59; e (v) Santa Maria, Distrito Federal,
no Polo de Desenvolvimento Economico JK, Lote 09, Conjunto 06, Trecho 5,
Parte B - 72.549-550 - inscrita no CNPJ/MF sob o n® 10.588.595/0008-78;
representada neste ato nos exatos termos do Contrato Sacial. ‘

GRUPO 1 - FERNANDO ANTUNES SAMPAIO, brasileiro, divorciado,
administrador de empresas, portador da Cédula de Identidade RG n©
3.317.614-7 SSP/PR, inscrito no CPF sob n° 587.633.259-34 JOANA
FERREIRA ADISSI, brasileira, casada, Administradora de empresas,
portador da Cédula de Identidade RG n°® 8.570.445 SSP/MG e inscrito no
CPF/MF sob n° 028.727.726-77; RAFAEL DO PRADO SOUZA, brasileiro,
casado, Engenheiro, portador de Cédula de Identidade RG n° 11401727 e
inscrito no CPF/MF sob n°® 065.750.176-06;

GRUPO 2 - FELIPPE MATHIAS BENTO, brasileiro, Unido Estavel,
publicitdrio, portador do RG 32.840.801-3 SSP/SP, e inscrito no CPF sob o
No. 342.520.468-82; MARCELO SICCO, brasileiro, divorciado,
odontologista, portador da cédula de identidade RG n® 1955900-0 SSP/SP e
inscrito no CPF/MF sob o n® 131.598.998-02; MILENA CRISTINA FELJO
PINHEIRO, brasileira, casada, bacharel em direito, portadora da cédula de
identidade RG n° 32.737.373-8 e inscrita no CPF/MF sob n°® 281.175.078-
97; MONICA REGINA DE OLIVEIRA MARASCA, brasileira, casada,
portadora de cédula de identidade RG n® 17.977.778-6 e inscrita no CPF/MF
sab n° 091.312.318-88;

GRUPO 3 - ADILSON APARECIDO DA SILVA, brasileiro, casado,
administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG n©
4.309.605-2 SSP/PR e inscrito no CPF sob o n® 581.633.609-68; ADRIANO
SANTOS DE FREITAS, brasileiro, casado, gerente de contas, portador da
cédula de identidade 90003012684 - SSP/CE e inscrito no CPF sob o n®
690.401.333-87; ALEXANDRE DIAS POCAS, brasileiro, casado , portador
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de cédula de identidade RG n® 20.763.351-4; ALEXSANDRA FALVO,
brasileira, divorciada , portadora da cédula de identidade RG n® 20.737.213-
5 SSP/SP e inscrita no CPF/MF sob o n¢® 105.076.188-07; ALFREDO
ANTONIO FERRO, brasileiro, casado, educador fisico, portador do RG
07206769-7 DETRAN, e inscrito no CPF/MF sob o No. 901.828.557-91;
ALINE BRAGA HONORATO, brasileira, divorciada , portadora da cédula de
identidade RG n® 100232461 SSP/R] e inscrita no CPF/MF sob o n©
034.448.527-70; ANA BEATRIZ SILVA, brasileira, casada , portadora de
cédula de identidade RG n® 10.011.381-0 e inscrita no CPF sob o n°
025.471.267-37; ANDERSON OSSANI RIBEIRO, brasileiro, casado,
administrador, portador da cédula de identidade 1286072 - SSP DF e inscrito
no CPF sob o0 n° 606.291.261-00; CIRO ORIHUELA MASILI, brasileiro,
divorciado , portador da cédula de identidade RG n® 27444480-X e inscrito
no CPF sob o n9 329.322.068-18; CRISTINA WAKIYAMA, brasileira,
casada , portadora da cédula de identidade RG n® 14.084.828-9 e inscrita no
CPF/MF sob 0 n°® 093.961.258-57; DESYREE FELIX D'AQUINO, brasileira,
solteira, analista de licitagdes, portadora da cédula de identidade RG n°
36.067.176-6 e inscrita no CPF sob n° 379.668.308-88; EDER BELMAR
LEANDRINI, brasileiro, casado , portador da cédula de identidade RG n©
18.512.185-8 SSP/SP e inscrito no CPF/MF sob o n9 137.257.598-71;
FABIANE FERREIRA FIRMINO, brasileira, divorciada, portadora de cédula
de identidade RG n® 60.596.228-6; FABRICIO PINTO RIBEIRO, brasileiro,
solteiro, gerente de vendas, portador da cédula de identidade RG n©°
42.933.531-3 SSP e inscrito no CPF sob 0 n° 334.644,.198-94; FRANCISCO
SIMOES SILVA, brasileiro, casado, gerente de contas, portador da cédula de
identidade RG n9 28.188.458-4 SSP/SP e inscrito no CPF sob o n©
257.992.518-06; GIOVANNA CRISTINA RODRIGUES FRANCA, brasileira,
casada, engenheira civil, portadora da cédula de identidade RG n©°
39.884.459-8 SSP/SP, e inscrita no CPF sob o n® 379.571.318-83; HILTON
SOARES, brasileiro, casado, gerente de contas, portador da cédula de
identidade RG n° 23.377.379-4 e inscrito no CPF sob o n° 285.124.448-51;
LEANDRO PEIXOTO DAMIANI, brasileiro, casado, gerente de contas,
portador da cédula de identidade RG n° 28.188.458-4-SSP/SP e inscrito no
CPF n9 257.992.518-06; LUCIA HELENA GOMES ARMADA ROSSATO,
brasileira, casada, publicitaria, portadora da cedula de identidade RG n°
09160881-0 / IFP-R] e inscrita no CPF sob o n? 029.473.037-09; LUCIA
MAGALHAES, brasileira, viiva, gerente de contas, portadora da cédula de
identidade 09588796-4 Detran —- RJ e inscrita no CPF sob o n® 339.817.470-
1; LUCIANO CESAR DE AVILA CAMPOS, brasileiro, casado , portador de
cédula de identidade RG n® 10.299.495 SSP/MG; LUDIMILA PRATES
FRANCA, brasileira, casada, administradora de empresas, portadora da
cédula de identidade RG n0 49.741.821-6 SSP/SP e inscrita no CPF sob o n©
415.729.138-78; PETRUS MARQUES MUNIZ, brasileiro, casado , portador
de cedula de identidade RG n° 10.164.02 SSP/ES; RAFAEL MARQUES,
brasileiro, em unido estavel, administrador de empresas, portador da cédula
de identidade RG n° 32766079-X SP e inscrito no CPF sob o n° 284.499,468-
75; ZORAIA WILZA PEREIRA QUEIROZ DA SILVA, brasileira, casada ,
portadora da cédula de identidade RG n°® 49,38.776 SSP/PE e inscrita no
CPF/MF sob o n%® 995.321.744-00, todos empregados da Outorgante.
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PODERES: A Outorgante confere aos Outorgados os poderes para representa-la, de

forma conjunta e/ou isolada, em processos licitatérios em geral perante todos
do entes publicos, incluindo as esferas Federal, Estadual e Municipal, além
das autarquias, fundagGes, sociedades paraestatais e de econGmica mista
podendo, assinar documentos referentes & processos licitatérios em geral;
retirar Editais; formular e assinar questionamentos/esclarecimentos e
impugnagdes, bem como sua desisténcia; efetuar ofertas e lances
(negociando-0s); assinar propostas e cartas de credenciamento, fazer vista
de autos de processos licitatorios em geral para fins de obtengdo de cdpias,
informagles e tudo o mais que for necessario para garantir a participagéo da
Outorgante no processo licitatorio e de compra e venda publica em geral;
manifestar intengdo de recurso ou apresentar e assinar recurso,
contrarrazdes de recurso ou qualquer outra manifestagdo semelhante,
incluindo a desisténcia das manifestacOes apresentadas; participar e assinar
atas de sessdo e documentos correlatos; retirar empenhos e documentos
correlatos; receber aviso, notificagdes ou informagbes e documentos
relacionado ao processo licitatdrio; ter acesso integral e irrestrito a todos os
documentos e informagdes em nome da Outorgante que possam ser Obice
para a participagdo da mesma em processo licitatério ou que sejam
necessarios para a participagdo da Outorgante em processo licitatorio;
enfim, os Outorgados podem praticar todos os atos inerentes e necessarios
de representagdo da Outorgante em processos licitatdrios e de compra e
venda publica em geral, do inicio do processo a conclusdo do mesmo,
observado, apenas, o limite financeiro e de representantes para Assinatura de
Contratos, conforme adiante.

Assinatura de Contratos: A Outorgante confere aos Outorgados os poderes
para representa-la em processos licitatorios em geral, perante pessoas
juridicas de direito publico e privado, para o fim especifico de celebrar, aditar,
ceder e extinguir contratos/instrumentos de contratagdo oriundos de
processos licitatérios e de qualquer compra e venda publica em geral
relacionada ao objeto social da Outorgante, na qual a Qutorgante tenha se
sagrado vencedora do processo, podendo os Outorgados praticar todos os
atos necessarios ao fiel cumprimento do presente mandato, observada a
seguinte regra:
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. De R$0,00ate . De forma individual e isolada: qualquer procurador
~ R$10.000.000,00  |independentemente do Grupo;

DeR$10000000,01 De forma individual e isolada: qualquer procurador
~até R$30.000.000,00 |Grupo 1 ou do Grupo 2;

De forma individual e isolada: qualquer procurador

Grupo 1.
VEDAGAO: E vedado o substabelecimento.
PRAZO: Esta procuracdo € valida até e inclusive 11 de dezembro de 2024, ou

enquanto as pessoas acima citadas forem empregadas da Outorgante. Caso
um dos Outorgados deixe de fazer parte do quadro de empregados da
Outorgante, a presente procuragdo sera parcialmente revogada e perderd a
validade Unica e exclusivamente para essa pessoa. Fica expressamente
revogada todas as procuragBes outorgadas antes da data de assinatura da
presente procuragdo, com os mesmos poderes da presente procuragdo.

S&o Paulo, 11 de janeiro-de 2024,

RICARDO Digitally signed by
© RICARDO
BARONE: 12 "sarone:12689520877

¢ ..Date:2024.01.16

689520877 11:19:11 -03'00°
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
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