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An. 1° Indeferir inclusio de mova apresentagdo comercial,
conforme relagdo ancxa,
at, 2° Lsta Resolugdo eotra em vigor nn data de sua pu-
blicagio.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANG
ANEXO

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 1.01213-1

ATENOLOL + CLORTALIDONA
ANTL-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
ANGII'RLSS CDr 250004 007743%].5

COMERCIAL 0000000000 36 M

100 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7

Nio informado

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOWA APRESENTACAD CO-
MERCIAL

0l - Em desacordo com a Le ular;{lo vipenle

COMERCIAL 00D0CG00000 3 g

50 MG + 12.5 MG COM CT BL AL PLAS'INC X 7
Niio_informado

;gf;{(_‘sllMLlLAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAQ CO-
01 - Em desacorde com a L:gl;lanu vigenic

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

25 MG + 12,5 MG COM CT DL AL PLAS INC X 7

Nio informado

hﬁ%;élMlLAR » INCLUSAQ DE NOQYA APRESENTACAO CO-
0] - Im desacordo com a Lepistacio xincnte

RESOLUCAO - RE N*® 1.HD. DE 1? DE ABRIL DE 201t

O Dirctor-Uresidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gildncia Sanitdria, no uso das atribuigdes que The conlerem o Decrero
de nomeagdo de 10 de outubro de 2008 do Presidvate <a Re bl:ca.

ublicado no DOU de 13 de gutubro de 2008 ¢ a Poraria GM/MS n®
177, de 29 de dozembro de 2008, tendo em visty o disposto ko
ingise X, du art.]3 do Regolameato da ANVISA, sprovado pelo
Decreto n® 3,029, de 16 de absil de 1999, no inciso VLl do ant. 16,
e no inciso |, § 1° do an. 55 do Regimento Intemo aprovade nos
termos do Avexo | da Portaria n” 334 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, rcpubhcada no DOU de 21 de sgosto Jo 2006, resolve:
An. 1° Deferir reativaglio de fabricagle do medicamento,
lusdo de nova 1520 ja da no pais, incluslo de pova
opresentagdo comercial, relificagdo de publicage. renovagdv de re-
gislro de mv:dlcamcnto a]lms;in d:: tocal de fabricagdo do medi-
de 10 de excipicnte, m:[u:.in
de local dc !‘ahncagio do frmaco, inclusdo de nove
mento. cancelamento de rezisto da apresentaglo, alierzpdo de equi-
pamento com diferente desenho ¢ principio de funcionamento, al-
teragde de local de febricagdio do [Etmaco, indelerimenty parcial €
inclusdo de nova forma farmacéutica 34 registrada no pals, conforme
relagllo anexu.
i Arl. 2° Esla Kesolugdo entra em viger nu data de sua pu-
blicaglo,

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTIDA 1008531
FLURBIPROFENO

ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS

TARGUS LAT 25351.131087/,2005-79 052013

COMERCIAL 10553.0324.001-9 18 Meses -

40 MG (0.3 MG/CM2) ADESIVO TRANSD CT 2 SACH X 5 +
BANDAGEM

Nlo informado _

1983 SIMILAR - REATIVACAO DE FABRICAGAO DO MEDI-
CAMENTO

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5.A. 1.00573-9
IBUPROFENC

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

DORALIY 23351.517385/2006-94 08/2012

COMERCIAL 1.0573.0370.004-0 24 Mescs.

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

Nie informiado N 3
1979 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PAlS.

COMERCIAL 1.0573.0370.005-9 24 Mesi

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

Nio informado _ _ .
1979 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA CONCENTRACAD JA
REGISTRADA NO PAIS.

COMERCIAL 1.0573.0370.006-7 24 Mcscs

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

Nlo informado

1979 SIMILAR - INCLUSAD DE NOVA CONCLNTRAGCAO JA
REGISTRADA NO PAIS.

ALKO DO BRASIL INDUSTRIA B COMERCIO LTDA, 1,03045-4
GADOPENTETATO DE DIMEGLUMINA

CONTRASTES RADIOLCGICOS

VIEWGAM 25151.000572/00-86 092012

COMERCIAL 1.3045.0007.007-2 24 Meses

469 MG/ML 50L INJ CX 10 FA VD INC X 10 ML

Nl informado

1627 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA I\I’RESEN‘[}'\CAO Q-
MERCLAL

COMERCIAL 1.3045.0007.008-0 24 Meses

469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 15 ML,

Nie informado

I627(§IMILAR - INCLUSAQ DE NOVA APHESLNTAC]\O CO-

MERCIAL

COMERCLAL 1.3045.0007.009-9 24 Mescs

469 MG/ML SOL INJ CX 16 FA VD INC X 30 ML

NZo informado

1627 SIMILAR « INCLUSAQ DE NOVA APRESENTACAQ CO-

MERCIAL

COMERCIAL 1.3045.0007.010-2 24 Meses

469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 50 ML

Nio informade

lﬁé]‘ SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTACAO CO-

MERCIA/

BELFAR LTDA L.00571-1

CLORIDRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO

ﬁIlEDPIMDOXINA + PANTOTENATO DE CALCIO + NICOTINA-
A

POLIVITAMINICQS 5EM MINERAIS

BLLCOMI‘LLX 25992 007156/76 0872011

COMERCIAL 1.0571.0005.005-1 18 Meses

COM REV CX H{ PLAS OPC X 500 (EMB HOSP}

Nao informad,

1886 ESP EC FICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAQ
COMLERCIA

00\1ERLIAL 1.0571.0005.006-8 18 Mescs

COM REV CX FR PLAS OPC X 1000 (EMB HOSP)

No informado

1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOYA APRESENTACAO
COMERCIAL

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 10120341

ATENCLOL + CLORTALIDONA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOLS MLDICAMLN I'OSAS
ANGIPRESS CD 25000.007748/96-15 067201

COMERCIAL 1.1213.0188,009-8 36 Meses

25 MG + 12,5 MG COM CT BL AL I'LAS INC X 15

Niio infermado

1627 SIMILAR - [INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAQ CO-
MERCIAL

COMERCIAL 1.1213.0188.010-1 36 Meses

25 MG + 12.5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informade

1627 SIMILAR - INCLUSAO DL NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL

COMERCLAL 1.1213.0188.011-1 36 Msescs

50 MG + 12,3 MG COM CT BL AL PLAS INC X |5

Nio informado

;ﬁ;g&lll.ﬁ!{ - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGAO CO-
COMERCIAL L1213.0188.012-% 36 Meses

30 MG + 12,5 MG COM CT DL AL PLAS INC X 30

Nio informado

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAC CO-
MERCIAL

COMERCIAL 1.1213,0188.013-6 36 Meses

160 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X LS

Njo informado

1627 SIMILAR - INCLUSAD DE NOVA APRESUNTACAQ CO-
MLERCIAL

COMLRCIAL 1.1213.0188.014-4 36 Meses

100 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nap informado

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAC CO-
MERCIAL

IBUPROFLNO

ANALGESICOS NAC NARCOTICOS

Refercncia - Aliviom 25351.467271/2006-96 1172012

COMERCIAL 1.1213.0385.003-1 24 Meses

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

Nio informado

1414 GENERICO - IN?LUSAO DE NOVA CONCENTRACAD JA
REGISTRADA NO PA

COMERCIAL 1,1213,0385.004-8 24 Meses

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

Nio infermado .

1414 GENERICO - lNli‘LUSAO BE NOVA CONCENTRAGCAC JA
REGISTRADA NG PAIS

COMLERCIAL 1.1213.0135.005-6 24 Meses

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

Nio informade

1414 GENERICO - IN(i‘I.USI\O DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NG DA

COMERCIAL 1,1213.0385.006-4 23

$00 MG/ML SUS OR CT 50 FR :PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB
HOSPY

Nig informade

1414 GLNLNCO - IIXYLUSAO DE NOVA CONCENTRAGRD JA
REGISTRA|

COVII:RC[AI. . 12[3 0385.007-2 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML {EMB
1OSP)

Nio informado

1414 GI:NI:RILU - IN(‘ LUSAC DE NOVA CONCENTRAQAQ JA
REGISTRADA N

COMERCIAL 1. lJ.]J 0385.008-0 24 Meses - .
100 MG/ML SUS OR CT 50 R PLAS OPC GOT X 30 ML (EMB
HOSP}

Nip informado

1414 GENERICO - INCLUSAD DE NOVA CONCENTRAGAO JA
REGISTRADA NO PALS

COSMLD INDUSTRIA DE COSMETICOS  MEDICAMLENTOS
SA. 1078177

CLORIDRATO DE AMBROXOL

LEXPECTORANTES

BRONCOFLUX 25351,651422/2009-04 03/2013

COMERCIAL 1.7817.0066.001-8 36 Meses

6.0 MG!ML XPE CT FR VYD AMB X 120 ML

Njo inflormado

1985 SIMILAR - RETIFICACAQ DE PUBLICACAO - ANVISA
COMERCIAL 1.7817.0066.002-6 36 Moscs

3.0 MG/ML XPE CT FR ¥D AMB X 120 ML

Nio informade

1985 SIMILAR - RETIFICACAQ DE PUBLICACAO - ANVISA
COMERCIAL 1.7817.0066.003-4 36 Meses

6.0 MG/ML XPE CT FR VD PLAS X 120 ML

Nio informado

1985 SIMILAR - RETIFICACAQ DE PUBLICAGAD - ANVISA
COMERCIAL 1,7817,0066,004-2 36 Meses

3.0 MGIML XPE CT FR PLAS X [20 ML

Nao informado

1985 SIMILAR - RETIFICACAQ DE PUBLICACAD - ANVISA
(l.lgggg\ll.u\ PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CITRATO DE FENTANILA

ANALGESICOS NARCOTICOS.

FENTANECST 25001.005695/88 1072013

RESTRITO A HOSPITALS 1.0298,0081,002-T 36 Moscs

005 MG/ML SOL INJ CX 25 FA YD INC X 10 ML (EMB
HOSP)

FENTANEST R

1985 SIMILAR - RETIFICACAQ DE PUBLICACAD - ANVISA
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298,0081.008-6 24 Meses .
&%i%lGIP«ILSOL INJ CX 50 EST X AMP VD INC X 2 ML (EMD

)
FENTANEST
1985 SIMILAR - RETIMCAGAQ DE PUBLICACAD » ANVISA
DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACTUTICA LT-
DA 1.00430-4
NIMESULIDA
ANTINFLAMATCRIOS
ARFLEX 25000.029799/97.32 05/2014
COMERCIAL 1.0430.0020.001-7 24 Meses
100 MG COM CT 2 BL AL PLAS AMB X 6
Nio informado .
1985 SIMILAR - RETIFICAGAD DY PUBLICACAD - ANVISA
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO HRASIL LTDA 1.05143-5
fisperidona
NEURQLEPTICOS
RIPEVIL 25351.493606/2006-18 0372013
COMERCIAL 1.5143.0014.004-2 24 Mcses
| MG/COM REV CT B1, AL PLAS INC X 10
Nio informado .
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAQ CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143,0014.003-0 24 Mcscs
| MGICOM REV CT'BL AL PLAS INC X 30
Nio infonmado
1527 SIMILAR - INCLUSAQ DiE NOVA APRLESENTACAO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.006:9 24 Mescs
1 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Nio informado
1627 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGCAO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.00014.007-7 24 Meses
2 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 1D
Nio informado
1627 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA MRLsLN'rAr.Ao o
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.008-5 24 Meses
2 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Nio informado
1627 SIMILAR « INCLUSAQ DE NOVA APRESENTACAD CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.009-3 24 Meses
2 MGICOM REY CT BL AL PLAS INC X 60
Nio informade .
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGCAO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.010-7 24 Meses
3 MG/COM R.LV CT BL AL PLAS INC X 10
N3o informa .
1627 Sl\liLAR INCLUSAO DE NOVA APRUSENTACAOQ CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.011-5 24 Meses
3 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Nio informado -
1627 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTACAD CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.3143.0004.012-3 24 Moses
3 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Nio informado
1627 SIMILAR « INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGAO CO-
MLRCIAL
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-3
LORAZEPAM
ANSIOLITICOS SIMPLES

Lste docuniciito pode ser verilicado np endk Tetrdnico hpuwww.in.govbeauersicidde lom,

pelo cidige 1010201 1040400055
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?‘.‘-t_'lgn‘lGIML SOL OR CT FR PLAS AMU X 100 ML + QOP

POLARADLX
'l.[:)z SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.3841.0020.003-1 24 Meses
&LDMGIML SOL OR CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP
POLARADEX

'll."g SIMILAR - RENOVACAD DI REGISTRO DI MEDICAMEN-

COMERCIAL 1,3841,0020.004-1 24 Meses

0.4 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS AMB X 80 ML + COP MED
(EMB 11051

POLARADECX

142 SIMILAR - RENOVYACAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

T0

COMERCLAL 1,3841,0020.005-8 24 Meses

0.4 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + COP
MED (EMB 13051)

POLARADLX

_114_02 SIMILAR = RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1,3841,0020.006-6 24 Meses

0,4 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + COP
MED {EMB HOSP)

POLARADCX

%%2 SIMILAR « RENOYACAOQ DI REGISTRO DE MEDICAMEN-

PIARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA 5.A. 1.04107-5
DICLOFENACO DIETILAMONIO

ANTINFLAMATORIOS

FARMAFLAN 25351.63084402007-11 12/2013

COMERCIAL 1.4107.0070.005-4 24 Mescs

11.6 MG/G GEL CT BG AL X 30 G

Nio infornudo _

1627 SIMILAR -« INCLUSAO DL NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL

COMERCIAL 1.4107.0070.006-2 24 Moscs

116 MGIG GEL CTBG AL X 40 G

NZo informado

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAQ CO-
MERCLAL

COMERCIAL 4107.0070.007-0 24 Mescs

11,6 MO/G GEL CT 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP}

Nio informado

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL

COMERCIAL [.4107.0070.008-% 24 Mcses

11,6 MG/ GLL CT 100 BG AL X 40 G (LMD HOSP)

Nip infermado

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRUSENTAGAO CO-

MERCLAL

PRATL DONADUZZE & CIA LTDA 1.02568-5

OMEPRAZOL

ANTIULCEROSOS

PRATIPRAZOL 25351.005220/02-98 06/2013

COMERCIAL 1.256%.0084.015-3 18 Meses

20 MG CAP GLL DURA MICROG CT BL AL PLAS INC X 320
(EMB FRAC) 0L

Nio infermade

1842 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGAO CO-
MERCIAL FRACIONAVEL

COMLURCIAL 1,2568.0084.016-3 18 Meses

20 MG CAP GEL DURA MICROG CT BL AL PLAS INC X 210
{EMB FRAC)

Nio informade _

1842 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTACAQ CO-
MLERCIAL FRACIONAVEL

SULFADIAZINA DE PRATA

ANTINFECCIOSOS TOPICOS

Releréncia - DERMAZINE 25351.036068/01-69 1222011
COMLERCIAL 1.2568.0037.010-8 24 Meses

10 MGG CREM DERM CX 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
Nio inforndo

1413 GENERICO - INCLUSAO DL NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL

ACEBROFILINA

BRONCODILATADORES

Referéncia - BRONDILAT 2535],368763/2006-08 0322012
COMLRCIAL 1.2568.0159,001-2 24 Meses

5 MG/ ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED

Nip informado

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAD - ANVISA

COMERCIAL 1.2368.0159.002-0 24 Meses

5 MG/ ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB LOSP)

Nio infermado

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE 'REGISTRO DA
APRESENTACAD - ANVISA

COMERCIAL 1.2568.0159.003-9 24 Muscs

5 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED

Nio ialormiade

10184 GENERICO « ALIERACAO DL EQUIPAMENTO COM Di-
FERENTE DESENHO L PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENLRICO - ALTERACAQ MODERADA DE EXCIPIEN-

TE -
1404 gENERlCO - ALTERAGAQ DE LOCAL DE FABRICAGAQ
DO ¥, ACO

1412 GENERICO - INCLUSAC DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO

COMERCIAL 1.2368.0159.004-7 24 Mcses

5 MG/ ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED
{EMB EOSP)

Nio informado

10184 GENERICO - ALTERACAO DE CQUIPAMENTO COM D=
FERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENERICO - ALTERACAQ MODERADA DE EXCIPLEN-

TE
Il.)-!c,ﬂ-t GENERICO - ALTERAGAO DE LOCAL DL BABRICACAD
F

ARMACO
1412 GENERICO - INCLUSAC DE LOCAL DE FABRICAGAC
DO FARMACQ .
COMERCIAL 12368.0159.005-5 24 Messs

10 MG/ ML XPE CT I'R PLAS AMB X 120 ML + CI* MED

Nio informade

10081 GENCRICO - CANCCLAMENTO DL REGISTRC DA
APRESENTAGAQ - ANVISA

COMERCIAL 12368.0159.006:3 24 Mases

10 MG/ ML XPLE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMD HOSD)

Nie informado

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE RLGISTRO DA
AFRESENTACAD - ANVISA

COMERCIAL 1.2568.0159.007-1 24 Meses

10 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED

Nao informado

10184 GENERICO = ALTERAGAC DE LQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENNHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
_lloznn GENERICO - ALTERACAOQ MODERADA DE EXCIPIEN-

E

1404 GENERICO - ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO

1412 GENERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO

COMERCIAL 1.2568,015%.008-1 24 Meses

10 MG/ ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP}

Nao informuado

10134 GENERICO - ALTERACAO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINC{PIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENERICD - ALTERACAO MODLRADA DE EXCIPIEN-

TE

1404 GENERICO - ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO

1412 GENERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO

COMERCIAL 1.2568,0159,009-8 24 Moscs

10 MG/ ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 120 ML + 50 CF MED
[EMB KSP)

Nio informado

10184 GENERICO - ALTERACAC DE EQUIPAMENTO COM Dl
FERENTE DESENHO E PRINCIPIO DL FUNCIONAMENTO
10200 GENLRICO - ALTERAGAQ MODERADA DE EXCIPIEN-

TE

1404 GENERICO « ALTERAGAQ DE LOCAL DE FABRICACAD

DO FARMACO

1412FGENERICO - INCLUSAQ DI LOCAL DC FABRICACAQ
O

DO C
.Ir-:)lS GENERICO - INCLUSAC DE NOVQ ACONDICIONAMEN-

COMERCIAL 1.2568.0159.010-1 24 Meses

10 MG/ ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + CP MED

Nae informado

10184 GENERICO - ALTERACAQ DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENIIO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENERICO - ALTERAGAQ MODERADA DE EXCIPIEN-

TE .
1404 GENERICO - ALTERACAQ DE LOCAL DE FABRICACAD
DO FARMACO

lJIZFGENER!CO - INCLUSAQ DE LOCAL DE FABRICACAO

DO FARMAC
1415 GENERICO = INCLUSAQ DE NOV(Q ACONDICIONAMEN-

TO

COMERCIAL 1.2568.0159.011-1 24 Meses

§ MG/ ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + CP MED

Nio informado

10154 GENERICO - ALTERACAOQ DE EQUIPAMINTO COM DI-
FERENTL DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENERICO - ALTERAGAO MODERADA DE EXCIPIEN-

TE R
1404 2ENER1C0 - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICAGAQ
DO FARMACO A
1312 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAQ
DO EARMACO

1i1s GENERICO » INCLUSAO DE NOYO ACONDICIONAMEN-

COMERCIAL 1.2568.0159.012-8 24 Meses

3 MG/ ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 120 ML + 30 CP MED
(EMB HOSP}

Nio informady

10184 GENERICO - ALTERAGAO DE EQUIPAMUNTO COM DI-
FERENTE DESENIIO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENERLCO - ALTERACAD MODERADA DE EXCIPLEN-

TE .
1304 il.‘NL"RICO - ALTERAGAO DE LOCAL DL FABRICACAO
DO FARMACO

1412 GENERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE FABRICAGAO
DO FARMACO

}4015 GENERICO = INCLUSAO DE NOV(Q ACONDICIONAMEN-
SAND?Z DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

1.00047-2
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTASSIO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOLES MLEDICAMENTO-

SA

Referéncia - Clavulin 25351.1154072006-35 072012
COMERCIAL 1.0047.0431.003-1 36 Meses

235 MG/ML + 625 MG/ML PO P/ SUSP ORAL CT IR VD AMB X
75 ML + COL DOSAD

Nio informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1,0047.0431.004-8 36 Meses

25 MG/ML + 6.25 MG/ML PO P/ SUSP ORAL CT FR VD AMB X
100 ML + COL DBOSAD

Nip informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 1.00%63-6

ACIDO ACETILSALICILICO

ANALGESICOS NAQ NARCOTICOS

ACETILDOR 2500€.015245/89-20 11/20]12

COMERCIAL 1.0963.0036.013-0 24 Mascs

100 MG COM CX CNV PLAS X 500 (EML HOSIM

Nip informade

1627 SIMILAR - INCLUSAD DE NOVA APRLSLENTACAQ CO-
MLERUIAL

VITAPAN [NDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.00392-3
IBUPROFENO

ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS
ALGY-FLANDERIL 25000.016473/39-54 0312015
COMERCIAL 1.0392.0065.001-8 24 Meses
300 MG COM CT BL AL ILAS INC X 20

§ ALTERAL A0

COMERCIAL 1.0392.0065.002-6 24 Muscs
600 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

104 ALTERAGCAQ DE EXCIPIENTE

142 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DL MEDICAMEN-

TO .

1536 ALTERACAQ DE PRODUCAO DO MUDICAMENTO
COMERCIAL 1.0392.0065.0034 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB LOST)

Nio informado _

103 ALTERAGAD D2 EXCIPIENTE .
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DL MEDICAMEN-

™

1536 ALTERACAQ DL PRODUCAOQ DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0392.0065.004-2 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (ML HOSP)

Nzo informado

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

142 SIMILAR - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

10

1536 ALTERACAQ DE PRODUCAO DO MEDICAMLNTO
COMERCIAL 1.0392,0065.005:0 24 Meses

600MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)

Nio informade

104 ALTERACAC DE EXCIPIENTE X
142 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MLEDICAMEN-
10

1536 ALTERACAOC DE PRODUCAC DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0392.0065.006-9 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMI [OS™

Nio informado _

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE i

142 SIMILAR = RENOVACA©Q DE REGISTRO DL MEDICAMLN-

TO

1536 ALTERACAO DE FRODUCAQ DO MEDICAMENTOQ
COMERCIAL 1.0392.0065.007-3 21 Mescs

50 MGAML SUS OR IR PLAS OPC GOT X 30 ML

Nio informado _ .
1998 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA FORMA FARMACLU-
TICA JA REGISTRADA NO PAIS,

COMERCIAL 1.0392.0065.008-1 24 Meses )

50 MG/ML SUS OR 50 FR PLAS OPC GOT X 30 ML (EMB
HOST)

Nio informaddo .
1993 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA FORMA FARMACLEU-
TICA JA REGISTRADA NO PAIS.

ATENOLOL

ANTI-HIPERTENSIVOS

TENOQLON 25000.018437/99-61 05/2015

COMERCIAL 1,0392.0045.001-9 24 Meses

50 MG COM CT BL Al PLAS INC X 28

Nio informado

1985 SIMILAR - RETIFICACAQ DE PUBLICACAD - ANVISA
COMERCIAL 1,0392.0035.002-7 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28

Nao informado

1985 SIMILAR - RETIFICACAC DE PUBLICACAD - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.003-5 24 Meses

50 MG COM CT'BL AL PLAS INC X 23

Nae informado

1935 SIMILAR - RETIFICACAQ DE PUBLICACAD - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.004-3 24 Meses
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