
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Dados do Fornecedor
CNPJ: 44.734.671/0022-86 DUNS®: 944972198
Razão Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Nome Fantasia: LABORATORIO CRISTALIA
Situação do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 15/01/2024
Natureza Jurídica: SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA
MEI: Não
Porte da Empresa: Demais

Ocorrências e Impedimentos
Ocorrência: Nada Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta

Vínculo com "Serviço Público": Nada Consta
Ocorrências Impeditivas indiretas: Nada Consta

Níveis cadastrados:
I - Credenciamento

II - Habilitação Juridica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN 13/04/2024
FGTS 10/11/2023
Trabalhista Validade: 13/04/2024(http://www.tst.jus.br/certidao)

Validade:
Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 12/11/2023
Receita Municipal Validade: 10/12/2023

VI - Qualificação Econômico-Financeira

31/05/2024Validade:

Declaração
Declaramos para os fins previstos na Lei nº 8.666, de 1993, conforme documentação registrada no SICAF, que a
situação do fornecedor no momento é a seguinte:

Emitido em: 17/10/2023 14:59 de
CPF: 067.175.299-54      Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA MAINARDI

11

Ass: ____________________________________________________________________________________________
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Marmeleiro, 16 de OUTUBRO de 2023 
À 
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Paraná 
A/C: Sr. (a) – Pregoeiro (a) 
__________ 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 74/2023 – Processo 133/2023 
Abertura em 10/10/2023 às 08:30 horas 
________________________________ 

Prezados, 

 

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA., pessoa jurídica de direito privado, vem 

por meio do seu Representante Legal abaixo assinado, mui respeitosamente, evidenciar que a licitação 

acima referida, foi cotada por nossa Unidade de CNPJ 44.734.671/0022-86, - I.E.: 374.076.430.117 

Sediada na Rodovia Monsenhor Clodoaldo de Paiva 00km 46,2, loteamento Nações Unidas -  Itapira   - 

SP / CEP: 13.974-908,Sendo assim, solicitamos a Vossas Senhorias, que alterem os dados em vosso 

cadastro para que toda a documentação referente ao processo em tela seja emitido com base no CNPJ 

apresentado e acima referenciado. 

Desde já agradecemos a atenção dispensada, nos colocamos à disposição quanto a demais 

esclarecimentos que se fizerem necessários e apresentamos nossos protestos de elevada estima e 

consideração. 

Atenciosamente, 

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 
 

Adriano Gomes dos Santos 
 Cargo: Gerente de Licitações / Representante Legal  
CPF nº 281.036.848-13- RG nº 30.329.399-8 (SSP/SP) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ADRIANO GOMES 
DOS 
SANTOS:2810368481
3

Assinado de forma digital 
por ADRIANO GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 
14:14:58 -03'00'
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Marmeleiro, 16 de OUTUBRO de 2023 
À 
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Paraná 
A/C: Sr. (a) – Pregoeiro (a) 
__________ 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 74/2023 – Processo 133/2023 
Abertura em 10/10/2023 às 08:30 horas 
________________________________ 

  
 
 

PROPOSTA 
 
Apresentamos nossa proposta referente ao objeto da presente licitação Pregão Eletrônico nº 
74/2023 – Sistema de Registro de Preços, acatando todas as estipulações consignadas no 
respectivo Edital e seus Anexos. 
 
Identificação da licitante:  
 
Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
CNPJ 44.734.671/0022-86, - I.E.: 374.076.430.117 
Sediada na Rodovia Monsenhor Clodoaldo de Paiva 00km 46,2, loteamento Nações Unidas - Itapira - 
SP / CEP: 13.974-908Fone: (19) 3863 9599 / Fax: (19) 3863-9482 
E-mail: vanessa.venturini@cristalia.com.br 
Responsável pela Assinatura:Adriano Gomes dos Santos /Cargo: Gerente de Licitações  
 Representante Legal -CPF nº 281.036.848-13- RG nº 30.329.399-8 (SSP/SP) 

E-MAIL: claudia.renata@cristalia.com.br 
TELEFONE: (19) 3863 9599ESPECIFICAÇÕES DO OBJETO: Aquisição de medicamentos 
para distribuição nas unidades de saúde do Município, conforme as descrições disposta no 
Anexo I do Edital  
 
 PRAZO E CONDIÇÕES DE ENTREGA OU EXECUÇÃO: 15 dias, de acordo item 2.1.1 do   
 anexo I  
 
PRAZO DE PAGAMENTO: 15 dias, de acordo com o item 17.1 do edital. 
 
VIGÊNCIA DA ATA: 12 meses 
 
 
 

ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:281036
84813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 
14:16:11 -03'00'
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VALIDADE DA PROPOSTA COMERCIAL: 60 dias, de acordo com item 11.9.4 do edital. 
 
Informamos que cumpriremos todos os termos da Nota de Empenho. 
 
Nos preços ofertados já estão inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros, encargos sociais, 
trabalhistas e todas as demais despesas necessárias à execução do objeto. 
 
Dados Bancários: 
 
Banco Itaú 341 / Agencia:0011 / Conta 10069-0 

 
 

 
  
  
ITEM Nr.   42 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : BIPERIDENO LACTATO 5 MG/ML - SOL. INJ. - 01 ML                                   
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : CINETOL 5mg/mL Sol. Inj. - 25amp. X  
QUANTIDADE          : 200  AMPOLAS         
APRESENTACAO        : CX. C/ 25 AMPOLAS X 01 ML                          
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 2,19 (Dois Reais e Dezenove Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 438,00 (Quatrocentos e Trinta e Oito Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0096.012-6              
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
  
ITEM Nr.   81 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : CLORPROMAZINA CLOR. 25 MG COMPR.                                                 
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : LONGACTIL 25mg Com Rev - 20bl x 10   
QUANTIDADE          : 30.000  COMPRIMIDOS     
APRESENTACAO        : CX. C/ 20 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS                
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 0,279 (Duzentos e Setenta e Nove Milesimos de Real) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 8.370,00 (Oito Mil, Trezentos e Setenta Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0226.022-9              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
  
ITEM Nr.  103 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : DOPAMINA CLOR. 5 MG/ML S.INJ.10 ML                                               
VALIDADE            : 36 MESES                       
NOME COMERCIAL      : DOPACRIS 5mg/mL Sol. Inj. - 10amp. X 
QUANTIDADE          : 100  AMPOLA          
APRESENTACAO        : CX. C/ 10 AMPOLAS X 10ML                           
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 2,86 (Dois Reais e Oitenta e Seis Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 286,00 (Duzentos e Oitenta e Seis Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0106.002-1              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 

ADRIANO GOMES 
DOS 
SANTOS:2810368
4813

Assinado de forma digital 
por ADRIANO GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 14:16:22 
-03'00'
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ITEM Nr.  124 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : FENOBARBITAL SOD. - SOL. ORAL 40 MG/ML - 20 ML                                   
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : FENOCRIS 40mg/mL Sol. Oral - 10 fr.  
QUANTIDADE          : 300  FRASCOS         
APRESENTACAO        : CX. C/ 10 FRASCOS X 20 ML                          
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 3,80 (Tres Reais e Oitenta Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 1.140,00 (Hum Mil, Cento e Quarenta Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0016.003-0              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.  138 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : HALOPERIDOL DECANOATO 70,52 MG - SOL. INJ. - 01 ML (EQUIVALENTE                  
                      A 50 MG DE HALOPERIDOL)                                                          
VALIDADE            : 36 MESES                       
NOME COMERCIAL      : HALO DECANOATO 70,52mg/mL Sol. Inj.  
QUANTIDADE          : 1.000  AMPOLAS         
APRESENTACAO        : CX. C/ 25 AMPOLAS X 1 ML                           
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 4,40 (Quatro Reais e Quarenta Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 4.400,00 (Quatro Mil e Quatrocentos Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0240.004-7              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.  139 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : HALOPERIDOL 2 MG/ML - SOL. ORAL - 20 ML                                          
VALIDADE            : 36 MESES                       
NOME COMERCIAL      : HALO 2 mg/mL Sol. Oral - 10 fr. X 20 
QUANTIDADE          : 100  FRASCOS         
APRESENTACAO        : CX. C/ 10 FRASCOS X 20 ML                          
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 3,20 (Tres Reais e Vinte Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 320,00 (Trezentos e Vinte Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0020.030-1              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.  141 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : HALOPERIDOL 1 MG - COMPRIMIDO                                                    
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : HALO 1mg Com. 20bl. X 10             
QUANTIDADE          : 15.000  COMPRIMIDOS     
APRESENTACAO        : CX. C/ 20 BLISTERES X 10 COMPRIMIDOS               
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 0,169 (Cento e Sessenta e Nove Milesimos de Real) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 2.535,00 (Dois Mil, Quinhentos e Trinta e Cinco Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0020.022-9              
ARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. ADRIANO 

GOMES DOS 
SANTOS:2810368
4813

Assinado de forma digital 
por ADRIANO GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 14:16:35 
-03'00'
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ITEM Nr.  142 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : HALOPERIDOL 5 MG - COMPRIMIDO                                                    
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : HALO 5mg Com. 20bl. X 10             
QUANTIDADE          : 30.000  COMPRIMIDOS     
APRESENTACAO        : CX. C/ 20 BLISTERES X 10 COMPRIMIDOS               
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 0,12 (Doze Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 3.600,00 (Tres Mil e Seiscentos Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0020.025-3              
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
  
ITEM Nr.  144 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : HIDRALAZINA CLOR. 20 MG S. INJ. 01 ML                                            
VALIDADE            : 18 MESES                       
NOME COMERCIAL      : NEPRESOL 20mg/mL Sol. Inj. - 50amp.  
QUANTIDADE          : 100  AMPOLA          
APRESENTACAO        : CX. C/ 50 AMPOLAS X 1ML                            
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 5,69 (Cinco Reais e Sessenta e Nove Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 569,00 (Quinhentos e Sessenta e Nove Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0089.003-7              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
 ITEM Nr.  154 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : IMIPRAMINA CLOR. 25 MG - COMPRIMIDO                                              
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : IMIPRA 25mg Com. Rev. 20bl. X 10     
QUANTIDADE          : 25.000  COMPRIMIDOS     
APRESENTACAO        : CX. C/ 20 BLISTERES X 10 COMPRIMIDOS               
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 0,439 (Quatrocentos e Trinta e Nove Milesimos de Real) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 10.975,00 (Dez Mil, Novecentos e Setenta e Cinco Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0023.013-6              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.  164 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : LEVODOPA 250 MG + CARBIDOPA 25 MG                                                
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : PARKIDOPA 250mg + 25mg Com.- 20bl. x 
QUANTIDADE          : 3.000  COMPRIMIDOS     
APRESENTACAO        : CAIXA C/ 20 BLISTERES X 10 COMPRIMIDOS             
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 0,679 (Seiscentos e Setenta e Nove Milesimos de Real) 
PRECO UNIT. LIQUIDO : R$ 0,55 (Cinquenta e Cinco Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 2.037,00 (Dois Mil, Trinta e Sete Reais) 
PRECO TOTAL LIQUIDO : R$ 1.650,00 (Hum Mil, Seiscentos e Cinquenta Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0107.004-5              
* VALORES UNITARIO E TOTAL LIQUIDOS ESTAO DESONERADOS DO ICMS/SP DE 19% PREVISTO PELO CONVENIO CONFAZ 
NR. 87/2002 E ALTERACOES * 
MARCA               : CRISTÁLIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 

ADRIANO GOMES DOS 
SANTOS:28103684813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 
14:16:46 -03'00'
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ITEM Nr.  167 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : LEVOMEPROMAZINA MAL. 40 MG/ML S.ORAL                                             
VALIDADE            : 36 MESES                       
NOME COMERCIAL      : LEVOZINE 40 mg/mL Sol. Oral - 10 fr. 
QUANTIDADE          : 700  FRASCOS         
APRESENTACAO        : CX. C/ 10 FRASCOS X 20 ML                          
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 10,97 (Dez Reais e Noventa e Sete Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 7.679,00 (Sete Mil, Seiscentos e Setenta e Nove Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0028.013-3              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.  186 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : TARTARATO DE METOPROLOL 1MG/ML (IGUAL A 5MG)                                     
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : BETACRIS 1mg/mL Sol. Inj. - 10est. X 
QUANTIDADE          : 100  ESTOJO          
APRESENTACAO        : CX. C/ 10 ETJ. X 5 ML                              
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 14,98 (Catorze Reais e Noventa e Oito Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 1.498,00 (Hum Mil, Quatrocentos e Noventa e Oito Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0448.002-1              
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
 ITEM Nr.  193 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : MORFINA SULF. 10 MG/ML - SOL. INJ. - 01 ML                                       
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : DIMORF 10mg/mL Sol. Inj. - 50amp. X  
QUANTIDADE          : 150  AMPOLAS         
APRESENTACAO        : CX. C/ 50 AMPOLAS X 01 ML                          
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 2,1604 (Dois Reais e Um Mil, Seiscentos e Quatro Decimo de Milesimo 
                      de Real) 
PRECO UNIT. LIQUIDO : R$ 1,75 (Hum Real e Setenta e Cinco Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 324,06 (Trezentos e Vinte e Quatro Reais e Seis Centavos) 
PRECO TOTAL LIQUIDO : R$ 262,50 (Duzentos e Sessenta e Dois Reais e Cinquenta Centavos) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0097.003-2              
* VALORES UNITARIO E TOTAL LIQUIDOS ESTAO DESONERADOS DO ICMS/SP DE 19% PREVISTO PELO CONVENIO CONFAZ 
NR. 87/2002 E ALTERACOES * 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
  
ITEM Nr.  196 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : POLIV.A,D,B2,C,NICOT,B6,DEXPANT,TOCOFEROL-S.I.10ML                               
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : FRUTOVITAM Sol. Inj. - 100amp. X 10m 
QUANTIDADE          : 500  AMPOLA          
APRESENTACAO        : CX. C/ 100 AMPOLAS X 10ML                          
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 5,34 (Cinco Reais e Trinta e Quatro Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 2.670,00 (Dois Mil, Seiscentos e Setenta Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0018.002-3              
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. ADRIANO 

GOMES DOS 
SANTOS:28103
684813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 
14:16:57 -03'00'
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ITEM Nr.  205 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : NITROPRUSSETO DE SODIO 50 MG - PO LIOFILO                                        
VALIDADE            : 18 MESES                       
NOME COMERCIAL      : NITROPRUS 50mg Po Liof. Inj.-5fa+5am 
QUANTIDADE          : 50  FRASCO-AMPOLAS  
APRESENTACAO        : CX.C/ 05 FR-APS.C/ 50 MG DE PO LIOF.INJ.+05 DIL.   
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 18,50 (Dezoito Reais e Cinquenta Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 925,00 (Novecentos e Vinte e Cinco Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0218.004-7              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.  226 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : PROMETAZINA CLOR. 25 MG - COMPRIMIDO                                             
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : PAMERGAN 25mg Com. Rev. 20bl.X10     
QUANTIDADE          : 4.000  COMPRIMIDOS     
APRESENTACAO        : CX. C/ 20 BLISTERES X 10 COMPRIMIDOS               
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 0,11 (Onze Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 440,00 (Quatrocentos e Quarenta Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0042.008-3              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.  227 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : PROMETAZINA CLOR. 25 MG/ML - SOL. INJ. - 02 ML                                   
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : PAMERGAN 25mg/mL Sol. Inj. - 50amp.  
QUANTIDADE          : 500  AMPOLAS         
APRESENTACAO        : CX. C/ 50 AMPOLAS X 02 ML                          
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 1,80 (Hum Real e Oitenta Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 900,00 (Novecentos Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0042.001-6              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
TOTAL GERAL   : R$ 48.657,50 (Quarenta e Oito Mil, Seiscentos e Cinquenta e Sete Reais e 
                    Cinquenta Centavos) 
                                                              
                                                                                                        
                                        
 
 

 

 
 
 
 

ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:281
03684813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 
14:17:08 -03'00'
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Marmeleiro, 16 de OUTUBRO de 2023 
À 
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Paraná 
A/C: Sr. (a) – Pregoeiro (a) 
__________ 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 74/2023 – Processo 133/2023 
Abertura em 10/10/2023 às 08:30 horas 
________________________________ 

 
  
Prezados Senhores: 
A CRISTÁLIA PROD. QUÍM. FARM. LTDA., CNPJ nº 44.734.671/002286, neste ato representada 
pelo procurador abaixo signatário, por este instrumento, nos termos da alínea “a” do Inciso XXXIV 
do Art 5o da Constituição Federal e face aos seguintes considerandos: 
 

1. O disposto nos Art 3o e 8o da Portaria No 802/98 – ANVISA, que visam melhorar os controles 
sanitários da produção dos medicamentos Registrados no Ministério da Saúde, mormente no 
que diz respeito à necessidade de se preservar a integridade das embalagens secundárias dos 
produtos farmacêuticos, das suas respectivas apresentações farmacêuticas.  

 
2. Os termos da alínea “b” do Inciso I, da alínea “b” do Inciso II, do parágrafo 1o e do caput, todos 

do Art. 65 da Lei No 8.666/93 e alterações, mediante os quais o legislador faculta à insigne 
Instituição epigrafada, aumentar ou reduzir os quantitativos unitários que forem 
eventualmente adjudicados para esta peticionaria, de forma que os submúltiplos dos mesmos 
correspondam, sem frações, às suas apresentações farmacêuticas, conforme constantes na 
proposta anexa. 

 
3. Que este procedimento facilitaria, também para a insigne peticionada, seus próprios controles 

de conferência por ocasião dos recebimentos provisórios e definitivos, armazenamentos, 
remanejamentos e dispensações internas dos produtos a serem adquiridos. 

Pede:  
À insigne Instituição epigrafada, aumentar ou reduzir os quantitativos unitários que forem 

eventualmente adjudicados para esta peticionaria, se for o caso e do interesse público, de forma que 
os submúltiplos dos mesmos correspondam, sem frações, às suas respectivas apresentações 
farmacêuticas, conforme constantes na proposta anexa. 

 
 
 
 

ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:281
03684813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 
14:17:21 -03'00'

2440



 

 

 
CDC      Página 9 de 11 

 
Marmeleiro, 16 de OUTUBRO de 2023 
À 
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Paraná 
A/C: Sr. (a) – Pregoeiro (a) 
__________ 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 74/2023 – Processo 133/2023 
Abertura em 10/10/2023 às 08:30 horas 
________________________________ 

 
DECLARAÇÃO UNIFICADA 

 
 A Empresa Cristalia Produtos Químicos Farmacêuticos CNPJ 44.734.671/0022-86, 
I.E.: 374.076.430.117 Sediada na Rodovia Monsenhor Clodoaldo de Paiva 00km 46,2, loteamento 
Nações Unidas - Itapira - SP / CEP: 13.974-908, através de seu representante legal infra-assinado, 
DECLARA; 
 
(1) Declaramos, para os fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n.º 8.666/93, acrescido 
pela Lei n.º 9.854/99, que não empregamos menores de 18 (dezoito) anos em trabalho 
noturno, perigoso ou insalubre e não empregamos menores de 16 (dezesseis) anos. Ressalva 
ainda, que, caso empregue menores na condição de aprendiz (a partir de 14 anos, deverá 
informar tal situação no mesmo documento).  
 
2) Declaramos, sob as penas da lei, que a empresa não foi declarada inidônea para licitar ou 
contratar com a Administração Pública.  
 
3) Declaramos para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos 
procedimentos licitatórios, instaurados por este Município, que o(a) responsável legal da 
empresa é o(a) Sr.(a) Alessandro Rotoli Camargo, Portador(a) do RG sob nº24.837.066-2  e 
CPFº 246.842.158-22, cuja função/cargo é Gerente de Licitações, responsável pela 
assinatura da Ata de Registro de Preços/Contrato.  
 
4) Declaramos para os devidos fins que NENHUM sócio desta empresa exerce cargo ou 
função pública impeditiva de relacionamento comercial com a Administração Pública.  
 
5) Declaramos de que a empresa não contratará empregados com incompatibilidade com as 
autoridades contratantes ou ocupantes de cargos de direção ou de assessoramento até o 
terceiro grau, na forma da Súmula Vinculante nº 013 do STF (Supremo Tribunal Federal).  
 

ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:2810
3684813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 
14:17:32 -03'00'
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6) Declaramos para os devidos fins que em caso de qualquer comunicação futura referente 
e este processo licitatório, bem como em caso de eventual contratação, concordo que a Ata 
de Registro de Preços seja encaminhado para o seguinte endereço:  
E-mail: claudia.renata@cristalia.com.br 
Telefone: (19) 3863-9599 
 
  
7) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de 
alteração junto ao Sistema de Protocolo deste Município, sob pena de ser considerado como 
intimado nos dados anteriormente fornecidos.  
 
8) Nomeamos e constituímos o senhor(a) Nomeamos e constituímos o senhor(a) 
 Adriano Gomes dos Santos Cargo: Gerente de Licitações / Representante Legal CPF nº 281.036.848-13- RG nº 

30.329.399-8 (SSP/SP),,, para ser o(a) responsável para acompanhar a execução da Ata de 
Registro de Preços, referente ao Pregão Eletrônico n.º 74/2023 e todos os atos necessários 
ao cumprimento das obrigações contidas no instrumento convocatório, seus Anexos e na 
Ata de Registro de Preços/contrato.  
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:281
03684813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 
14:17:43 -03'00'
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Marmeleiro, 16 de OUTUBRO de 2023 
À 
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Paraná 
A/C: Sr. (a) – Pregoeiro (a) 
__________ 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 74/2023 – Processo 133/2023 
Abertura em 10/10/2023 às 08:30 horas 
________________________________ 

Prezados Senhores: 
 
Favor utilizar prioritariamente o contato abaixo descrito para quaisquer esclarecimentos 
sobre a licitação em referência ou quanto ao envio das Notas de Empenhos. 
 

Nome: Fernando Tissot Seixas 

Fone: (43) 9966-1634 

Fax: (43) 3325-2672 

E-mail: fernando.seixas@cristalia.com.br   
 
 
O contato de nosso operador de pregão eletrônico, caso seja necessário, segue abaixo: 
 
Nome: Vanessa Venturini 
Fone: (19) 3863-9599 
Fax: (19) 3863-9482 
E-mail: vanessa.venturini@cristalia.com.br 
 
 

ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:2810
3684813

Assinado de forma digital por 
ADRIANO GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.16 14:17:55 -03'00'
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Marmeleiro, 19 de OUTUBRO de 2023 
À 
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Paraná 
A/C: Sr. (a) – Pregoeiro (a) 
__________ 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 74/2023 – Processo 133/2023 
Abertura em 10/10/2023 às 08:30 horas 
________________________________ 

  
 
 

PROPOSTA 
 
Apresentamos nossa proposta referente ao objeto da presente licitação Pregão Eletrônico nº 
74/2023 – Sistema de Registro de Preços, acatando todas as estipulações consignadas no 
respectivo Edital e seus Anexos. 
 
Identificação da licitante:  
 
Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
CNPJ 44.734.671/0022-86, - I.E.: 374.076.430.117 
Sediada na Rodovia Monsenhor Clodoaldo de Paiva 00km 46,2, loteamento Nações Unidas - Itapira - 
SP / CEP: 13.974-908Fone: (19) 3863 9599 / Fax: (19) 3863-9482 
E-mail: vanessa.venturini@cristalia.com.br 
Responsável pela Assinatura:Adriano Gomes dos Santos /Cargo: Gerente de Licitações  
 Representante Legal -CPF nº 281.036.848-13- RG nº 30.329.399-8 (SSP/SP) 

E-MAIL: claudia.renata@cristalia.com.br 
TELEFONE: (19) 3863 9599ESPECIFICAÇÕES DO OBJETO: Aquisição de medicamentos 
para distribuição nas unidades de saúde do Município, conforme as descrições disposta no 
Anexo I do Edital  
 
 PRAZO E CONDIÇÕES DE ENTREGA OU EXECUÇÃO: 15 dias, de acordo item 2.1.1 do   
 anexo I  
 
PRAZO DE PAGAMENTO: 15 dias, de acordo com o item 17.1 do edital. 
 
VIGÊNCIA DA ATA: 12 meses 
 
 
 

ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:2810
3684813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.19 
17:04:28 -03'00'
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VALIDADE DA PROPOSTA COMERCIAL: 60 dias, de acordo com item 11.9.4 do edital. 
 
Informamos que cumpriremos todos os termos da Nota de Empenho. 
 
Nos preços ofertados já estão inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros, encargos sociais, 
trabalhistas e todas as demais despesas necessárias à execução do objeto. 
 
Dados Bancários: 
 
Banco Itaú 341 / Agencia:0011 / Conta 10069-0 

 
 

 
  
 
ITEM Nr.  259 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : ACETATO DE RETINOL 10.000UI + AMINOÁCIDOS 2,5% + METIONINA 0,5%                  
                      + CLORANFENICOL 0,5%                                                             
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : REGENCEL 10.000UI Pom Oft - 1bis X 3 
QUANTIDADE          : 50  BISNAGA         
APRESENTACAO        : CAIXA COM 1 BISNAGA X 3,5 G.                       
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 11,43 (Onze Reais e Quarenta e Tres Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 571,50 (Quinhentos e Setenta e Um Reais e Cinquenta Centavos) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0493.001-9              
 
MARCA               : CRISTÁLIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUÍM FARM LTDA. 
 
 

  
 

ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:281
03684813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2023.10.19 
17:04:43 -03'00'
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: REGENCEL

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25351.657000/2018-
64

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

05/11/2018

Nome
Comercial

REGENCEL Registro 102980493 Vencimento
do registro

08/2026

Princípio
Ativo

ACETATO DE RETINOL, AMINOÁCIDOS, metionina (11
C), CLORANFENICOL

Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

OUTROS MEDICAMENTOS COM ACAO NO
APARELHO VISUAL

ATC OUTROS
MEDICAMENTOS
COM ACAO NO
APARELHO
VISUAL

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10.000 UI/G + 25 MG/G
+ 5 MG/G + 5 MG/G
POM OFT CT BG AL X
3,5 G ATIVA

1029804930019 POMADA OFTALMICA 05/11/2018 24
meses

Princípio
Ativo

ACETATO DE RETINOL
AMINOÁCIDOS
metionina (11 C)
CLORANFENICOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BISNAGA DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA

CNPJ: - 60.084.456/0001-09

Endereço: COTIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

2447



Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05312018110500022

22

Nº 212, segunda-feira, 5 de novembro de 2018ISSN 1677-7042Suplemento

1 G PÓ SOL INJ CX 50 FA VD TRANS (EMB HOSP)
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
L A M OT R I G I N A
LAMOCTRIL 25351.745894/2014-15 08/2020
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
1037438/18-8
1.0370.0639.001-8 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC INC X 20
1.0370.0639.002-6 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC INC X 30
1.0370.0639.003-4 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC INC X 60
1.0370.0639.004-2 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC INC X 90
1.0370.0639.005-0 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC INC X 200 (EMB HOSP)
1.0370.0639.006-9 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC INC X 500 (EMB HOSP)
1.0370.0639.007-7 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC/PVDC INC X 20
1.0370.0639.008-5 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC/PVDC INC X 30
1.0370.0639.009-3 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC/PVDC INC X 60
1.0370.0639.010-7 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC/PVDC INC X 90
1.0370.0639.011-5 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC/PVDC INC X 200 (EMB HOSP)
1.0370.0639.012-3 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PVC/PVDC INC X 500 (EMB HOSP)
----------------------------
SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123
L A M OT R I G I N A
LAMOSYN 25351.295161/2017-79 07/2022
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
1024188/18-4
1.4682.0056.001-8 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1.4682.0056.002-6 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
1.4682.0056.003-4 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1.4682.0056.004-2 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
1.4682.0056.005-0 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1.4682.0056.006-9 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
----------------------------
BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 07986222000174
BETAINTERFERONA 1A
Avonex 25351.176509/2007-58 01/2023
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO
MEDICAMENTO 0486727/18-1
1.6993.0001.001-2 24 Meses
30 MCG/ML PO LIOF INJ CT 4 ENV C/ KIT FA BIO SET + SER DIL X 1 ML + AGU
1.6993.0001.002-0 36 Meses
60 MCG/ML SOL INJ CT 4 BL C/ SER PREENCH X 0,5 ML + AGU

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.027, DE 1º DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Biológicos no uso
das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de 23 de março de
2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicação.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 44734671000151
CLORIDRATO DE PILOCARPINA
PILOCAN 25351.650995/2018-32 08/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0902985/18-1
1.0298.0478.001-7 24 Meses
20 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 10 ML
1.0298.0478.002-5 24 Meses
40 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 10 ML
1.0298.0478.003-3 24 Meses
20 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML
1.0298.0478.004-1 24 Meses
40 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML
Cloridrato de Oxibuprocaína
OXINEST 25351.650997/2018-21 06/2022
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0902990/18-7
1.0298.0479.001-2 24 Meses
4 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
1.0298.0479.002-0 24 Meses
4 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML
T R O P I C A M I DA
CICLOMIDRIN 25351.651020/2018-21 10/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0903049/18-2
1.0298.0480.001-8 24 Meses
10 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML
ACETATO DE PREDNISOLONA
OFTPRED 25351.653838/2018-89 10/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0906991/18-7
1.0298.0481.001-3 24 Meses

10 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
CLORETO DE BENZALCÔNIO + ÁCIDO BÓRICO
HIGICLER 25351.653840/2018-58 10/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0906993/18-3
1.0298.0482.001-9 24 Meses
(0,1 + 17) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 10 ML
ACETATO DE FLUORMETOLONA
FLUTINOL 25351.653903/2018-76 10/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0907077/18-0
1.0298.0483.001-4 24 Meses
1 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
1.0298.0483.002-2 24 Meses
1 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML
DEXTRANO + HIPROMELOSE
LACRIBELL 25351.656993/2018-57 08/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0911486/18-6
1.0298.0484.001-1 24 Meses
(1,0 + 3,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML
1.0298.0484.002-8 24 Meses
(1,0 + 3,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 15 ML
1.0298.0484.003-6 24 Meses
(1,0 + 3,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML
DICLOFENACO SÓDICO
MAXILERG 25351.651084/2018-22 10/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0903142/18-1
1.0298.0485.001-5 24 Meses
1 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO + DEXAMETASONA
MAXIFLOX D 25351.651087/2018-66 08/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0903153/18-7
1.0298.0486.001-0 24 Meses
(3,5 + 1) MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G
1.0298.0486.002-9 24 Meses
(3,5 + 1,0) MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
CARBOXIMETILCELULOSE SÓDICA
ECOFILM 25351.653836/2018-90 01/2023
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0906989/18-5
1.0298.0487.001-6 24 Meses
5,0 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
1.0298.0487.002-4 24 Meses
5,0 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML
NITRATO DE NAFAZOLINA + SULFATO DE ZINCO
MAXIBELL 25351.653902/2018-21 10/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0907072/18-9
1.0298.0488.001-1 24 Meses
(0,5 + 4,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 24 ML
1.0298.0488.002-1 24 Meses
(0,5 + 4,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
1.0298.0488.003-8 24 Meses
(0,5 + 4,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO
MAXIFLOX 25351.653911/2018-12 08/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0907087/18-7
1.0298.0489.001-7 24 Meses
3,5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
1.0298.0489.002-5 24 Meses
3,5 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G
CLORIDRATO DE CICLOPENTOLATO
CICLOLATO 25351.653916/2018-45 01/2022
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0907093/18-1
1.0298.0490.001-2 24 Meses
10 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML
M I D R I ACO
CLORIDRATO DE LEVOBUNOLOL
B-TABLOCK 25351.654007/2018-24 08/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0907206/18-3
1.0298.0491.001-8 24 Meses
5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
1.0298.0491.002-6 24 Meses
5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML
O F LOX AC I N O
NOSTIL 25351.656851/2018-90 08/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0911268/18-5
1.0298.0492.001-3 24 Meses
3 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
ACETATO DE RETINOL + AMINOÁCIDOS + metionina (11 C) + CLORANFENICOL
REGENCEL 25351.657000/2018-64 08/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0911525/18-1
1.0298.0493.001-9 24 Meses
10.000 UI/G + 25 MG/G + 5 MG/G + 5 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G
TOBRAMICINA
TOBRACIN 25351.657030/2018-71 08/2021
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0911560/18-9
1.0298.0494.001-4 24 Meses
3 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G
1.0298.0494.002-2 24 Meses
3 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
fosfato de tedizolida
Sivextro 25351.646898/2018-45 12/2022
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) 0897162/18-5
1.0029.0202.001-5 36 Meses
200 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS
fosfato de tedizolida
Sivextro 25351.646967/2018-11 12/2022
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) 0897314/18-8
1.0029.0201.001-1 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
----------------------------
MYRALIS INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 17440261000125
S EC N I DA Z O L
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

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

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

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

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

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

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

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

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

publicação: 

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

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

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

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

(três) anos. 

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

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

a segunda renovação. 

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

notificação está dispensada de renovação. 

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

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

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

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

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

Anvisa. 

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

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

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

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

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

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

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

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

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

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

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

expirado; 

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

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

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

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

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

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

técnica. 

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

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

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

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

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

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

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

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

concessão do registro ou da última renovação. 

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

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

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

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

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

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

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

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

ANVISA; 

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

Art. 12. Ficam revogados: 

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

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

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

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

setembro de 2016; 

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

de 2009; 

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

junho de 2011; 

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

setembro de 2011; 

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

de 2011; 

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

de maio de 2014; 

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

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

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

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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 25/09/2023  0069608726 

 P O D E R  J U D I C I Á R I O 
 TRIBUNAL DE JUSTIÇA DO ESTADO DE SÃO PAULO 

 CERTIDÃO ESTADUAL DE DISTRIBUIÇÕES CÍVEIS 

 CERTIDÃO Nº:   5222441  FOLHA: 1/1 

 A autenticidade desta certidão poderá ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justiça. 

 A   Diretoria   de   Serviço   Técnico   de   Informações   Cíveis   do(a)   Comarca   de   São   Paulo   - 
 Capital, no uso de suas atribuições legais,   

 CERTIFICA   E   DÁ   FÉ   que,   pesquisando   os   registros    de   distribuições   de     PEDIDOS   DE 
 FALÊNCIA,   CONCORDATAS,   RECUPERAÇÕES   JUDICIAIS   E   EXTRAJUDICIAIS  ,   anteriores   a 
 24/09/2023,  verificou   NADA CONSTAR   como réu/requerido/interessado em nome de: **************** 

 CRISTALIA   PRODUTOS   QUIMICOS   FARMACEUTICOS   LTDA  ,   CNPJ:   44.734.671/0022-86, 
 conforme indicação constante do pedido de certidão.************************************************** 

 Esta   certidão   não   aponta   ordinariamente   os   processos   em   que   a   pessoa   cujo   nome   foi 
 pesquisado   figura   como   autor   (a).   São   apontados   os   feitos   com   situação   em   tramitação   já 
 cadastrados   no   sistema   informatizado   referentes   a   todas   as   Comarcas/Foros   Regionais   e   Distritais 
 do Estado de São Paulo. 

 A   data   de   informatização   de   cada   Comarca/Foro   pode   ser   verificada   no   Comunicado 
 SPI nº 22/2019. 

 Esta   certidão   considera   os   feitos   distribuídos   na   1ª   Instância,   mesmo   que   estejam   em 
 Grau de Recurso. 

 Não   existe   conexão   com   qualquer   outra   base   de   dados   de   instituição   pública   ou   com   a 
 Receita   Federal   que   verifique   a   identidade   do   NOME/RAZÃO   SOCIAL   com   o   CPF/CNPJ.   A 
 conferência   dos   dados   pessoais   fornecidos   pelo   pesquisado   é   de   responsabilidade   exclusiva   do 
 destinatário da certidão. 

 A   certidão   em   nome   de   pessoa   jurídica   considera   os   processos   referentes   à   matriz   e 
 às   filiais   e   poderá   apontar   feitos   de   homônimos   não   qualificados   com   tipos   empresariais   diferentes 
 do nome indicado na certidão (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA). 

 Esta certidão só tem validade mediante assinatura digital. 

 Esta certidão é sem custas. 

 São Paulo, 25 de setembro de 2023. 

                0069608726 
 PEDIDO N°:  

2488



 25/09/2023  0069608621 

 P O D E R  J U D I C I Á R I O 
 TRIBUNAL DE JUSTIÇA DO ESTADO DE SÃO PAULO 

 CERTIDÃO ESTADUAL DE DISTRIBUIÇÕES CÍVEIS 

 CERTIDÃO Nº:   5222362  FOLHA: 1/1 

 A autenticidade desta certidão poderá ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justiça. 

 A   Diretoria   de   Serviço   Técnico   de   Informações   Cíveis   do(a)   Comarca   de   São   Paulo   - 
 Capital, no uso de suas atribuições legais,   

 CERTIFICA   E   DÁ   FÉ   que,   pesquisando   os   registros    de   distribuições   de     PEDIDOS   DE 
 FALÊNCIA,   CONCORDATAS,   RECUPERAÇÕES   JUDICIAIS   E   EXTRAJUDICIAIS  ,   anteriores   a 
 24/09/2023,  verificou   NADA CONSTAR   como réu/requerido/interessado em nome de: **************** 

 CRISTALIA   PRODUTOS   QUIMICOS   FARMACEUTICOS   LTDA  ,   CNPJ:   44.734.671/0001-51, 
 conforme indicação constante do pedido de certidão.************************************************** 

 Esta   certidão   não   aponta   ordinariamente   os   processos   em   que   a   pessoa   cujo   nome   foi 
 pesquisado   figura   como   autor   (a).   São   apontados   os   feitos   com   situação   em   tramitação   já 
 cadastrados   no   sistema   informatizado   referentes   a   todas   as   Comarcas/Foros   Regionais   e   Distritais 
 do Estado de São Paulo. 

 A   data   de   informatização   de   cada   Comarca/Foro   pode   ser   verificada   no   Comunicado 
 SPI nº 22/2019. 

 Esta   certidão   considera   os   feitos   distribuídos   na   1ª   Instância,   mesmo   que   estejam   em 
 Grau de Recurso. 

 Não   existe   conexão   com   qualquer   outra   base   de   dados   de   instituição   pública   ou   com   a 
 Receita   Federal   que   verifique   a   identidade   do   NOME/RAZÃO   SOCIAL   com   o   CPF/CNPJ.   A 
 conferência   dos   dados   pessoais   fornecidos   pelo   pesquisado   é   de   responsabilidade   exclusiva   do 
 destinatário da certidão. 

 A   certidão   em   nome   de   pessoa   jurídica   considera   os   processos   referentes   à   matriz   e 
 às   filiais   e   poderá   apontar   feitos   de   homônimos   não   qualificados   com   tipos   empresariais   diferentes 
 do nome indicado na certidão (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA). 

 Esta certidão só tem validade mediante assinatura digital. 

 Esta certidão é sem custas. 

 São Paulo, 25 de setembro de 2023. 

                0069608621 
 PEDIDO N°:  
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

 
 
 

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA
 

 
NÚMERO DE INSCRIÇÃO
44.734.671/0022-86
FILIAL

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO
CADASTRAL

DATA DE ABERTURA
27/11/2015

 
NOME EMPRESARIAL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

 
TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
LABORATORIO CRISTALIA

PORTE
DEMAIS

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL
21.21-1-01 - Fabricação de medicamentos alopáticos para uso humano

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA
206-2 - Sociedade Empresária Limitada

 
LOGRADOURO
ROD MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA KM 46,2

NÚMERO
S/N

COMPLEMENTO
SP 147

 
CEP
13.974-908

BAIRRO/DISTRITO
LOTEAMENTO NACOES UNIDAS

MUNICÍPIO
ITAPIRA

UF
SP

 
ENDEREÇO ELETRÔNICO
CLAUDIO.PICOLLI@CRISTALIA.COM.BR

TELEFONE
(19) 3863-9500

 
ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR)
*****

 
SITUAÇÃO CADASTRAL
ATIVA

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL
27/11/2015

 
MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL

 
SITUAÇÃO ESPECIAL
********

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL
********

Aprovado pela Instrução Normativa RFB nº 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 25/09/2023 às 10:01:23 (data e hora de Brasília). Página: 1/1
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Página 1 de 119/09/2023 09:44:24

CADASTRO INFORMATIVO MUNICIPAL - CADIN

Comprovante de Inexistência de Registros

Não foram encontradas pendências inscritas no Cadastro Informativo Municipal – CADIN para Pessoa
Jurídica abaixo qualificada na data e hora indicada:

CNPJ Raiz: 44.734.671/0000-00 Data: 19/09/2023

Razão Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA

Hora: 09:44:24

Número de Controle: 2023-0919-0245-7663

Artigo 7º da Lei Municipal nº 14.094, de 06 de dezembro de 2005: "A inexistência de registro no CADIN
MUNICIPAL não configura reconhecimento de regularidade de situação, nem elide a apresentação dos
documentos exigidos em lei, decreto e demais atos normativos." 

Este comprovante é expedido gratuitamente. Sua autenticidade poderá ser confirmada no Portal CADIN
da Secretaria Municipal Fazenda do Município de São Paulo, no endereço:
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cadin/ por meio do código: 2023-0919-0245-7663.
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SECRETARIA DA FAZENDA DO ESTADO DE SÃO PAULO

Cadastro Informativo dos Créditos não Quitados de Órgãos e Entidades Estaduais
CADIN Estadual

Informações Cadastrais

CNPJ/CPF: 44.734.671/0022-86

Não foram encontradas pendências no Cadastro de Créditos não quitados de Órgãos e Entidades
Estaduais – CADIN ESTADUAL.

Pesquisa realizada em: 15/08/2023 às 09:55:13

Se você recebeu o comunicado CADIN regularize sua situação em 90 (noventa) dias contados a partir da
data de expedição do mesmo.

Este documento não tem validade de Certidão Negativa.
Em conformidade com a Lei Estadual nº 12.799/2008 a inexistência de registro no CADIN Estadual:
- Não configura reconhecimento de regularidade de situação, nem dispensa a apresentação dos
documentos exigidos em lei, decreto e demais atos normativos. (artigo 7º)
- Não impede a consulta prévia pelos órgãos e entidades da Administração direta e indireta ao sistema
CADIN Estadual. (artigo 6º)
- Aos registros incluídos após a emissão da declaração cabe a aplicação do parágrafo 1º do artigo 6º.

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página da Secretaria da Fazenda do Estado
de São Paulo, endereço: https://www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/pages/publ/cadin.aspx 

Código da Declaração: 826BBB13.872B72F4.CBFE042F.D0F50471 

EMISSÃO GRATUITA 

Atenção: Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
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Relatório de Dívidas Inscritas no Cadin Federal

Página 1 de 1

Nome: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CPF/CNPJ: 44.734.671

Não foi encontrado registro de dívida inscrita no Cadin Federal.

Relatório emitido por: govbr.10793923867 em 15/09/2023 08:49 Verifique a autenticidade em https://registrato.bcb.gov.br/registrato/publico/autenticidade, usando o código RW9I-EIZZ-NA
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11/09/2023, 09:46 Consulta Pública ao Cadesp

https://www.cadesp.fazenda.sp.gov.br/(S(hi5rwumolpozaxd0sod0oodx))/Pages/Cadastro/Consultas/ConsultaPublica/ConsultaPublica.aspx 1/1

Consulta Pública ao Cadastro
ICMS

Cadastro de Contribuintes de
ICMS - Cadesp

 

Código de controle da consulta: ee6befd1-0832-4766-ab32-cb94d45869a1

 

Estabelecimento
 

IE: 374.076.430.117

CNPJ: 44.734.671/0022-86

Nome Empresarial: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

Nome Fantasia: LABORATORIO CRISTALIA

Natureza Jurídica: Sociedade Empresária Limitada

 

Endereço
 

Logradouro: RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA KM 46,2

Nº: S/N Complemento: SP 147

CEP: 13.974-908 Bairro: LOTEAMENTO NACOES UNIDAS

Município: ITAPIRA UF: SP

 

Informações Complementares
 

Situação Cadastral: Ativo Data da Situação Cadastral: 07/06/2019

Ocorrência Fiscal: Armazém geral sem matrícula JUCESP Posto Fiscal: PF-12 - MOGI GUAÇU

Regime de Apuração: NORMAL - REGIME PERIÓDICO DE
APURAÇÃO

Atividades Econômicas: Fabricação de medicamentos alopáticos para uso humano
Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

 

Informações NF-e
 

Data de Credenciamento como emissor de NF-
e: 28/11/2015

Indicador de Obrigatoriedade de NF-e: Obrigatoriedade Total

Data de Início da Obrigatoriedade de NF-e: 01/04/2010

 

 

 

Voltar

Observação: Os dados acima estão baseados em informações fornecidas pelos próprios contribuintes
cadastrados. Não valem como certidão de sua efetiva existência de fato e de direito, não são
oponíveis à Fazenda e nem excluem a responsabilidade tributária derivada de operações com
eles ajustadas.

 

Versão: 4.25.0

Secretaria da Fazenda do Estado de São Paulo
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MINISTÉRIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDÃO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E À DÍVIDA ATIVA DA UNIÃO

 
Nome: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: 44.734.671/0001-51 

Ressalvado  o  direito  de  a  Fazenda  Nacional  cobrar  e  inscrever  quaisquer  dívidas  de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

constam débitos  administrados  pela  Secretaria  da  Receita  Federal  do  Brasil  (RFB)  com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei no 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Código  Tributário  Nacional  (CTN),  ou  objeto  de  decisão  judicial  que  determina  sua
desconsideração para fins de certificação da regularidade fiscal, ou ainda não vencidos; e

1.

constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Dívida Ativa da União (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Pública em processos de
execução fiscal, ou objeto de decisão judicial que determina sua desconsideração para fins de
certificação da regularidade fiscal.

2.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidão
negativa.

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se à situação do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas
nas alíneas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. 11 da Lei no 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade na Internet, nos
endereços <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN no 1.751, de 2/10/2014.
Emitida às 09:28:11 do dia 04/09/2023 <hora e data de Brasília>.
Válida até 02/03/2024.
Código de controle da certidão: 6674.C26F.6D11.9F29
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
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PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Dívida Ativa

Certidão Negativa de Débitos Tributários
da

Dívida Ativa do Estado de São Paulo

CNPJ Base: 44.734.671

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de São Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dívidas de
responsabilidade da pessoa jurídica/física acima identificada que vierem a ser apuradas, é certificado que:

não constam débitos inscritos em Dívida Ativa de responsabilidade do Interessado(a).

_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_

_
_

_
_

_
_

_

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa jurídica, a pesquisa na base de dados é feita por meio do CNPJ Base,
de modo que a certidão negativa abrange todos os estabelecimentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aquela acima informada.

Certidão nº 49942842

Data e hora da emissão 25/09/2023 09:29:20 (hora de Brasília)

Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emissão.

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade no sítio
http://www.dividaativa.pge.sp.gov.br

Folha 1 de 1

Certidão emitida nos termos da Resolução Conjunta SF-PGE nº 2, de 9 de maio de 2013.
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CNPJ: 44.734.671/0022-86

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de São 
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa jurídica acima 
identificada, é certificado que não constam débitos declarados ou apurados 
pendentes de inscrição na Dívida Ativa de responsabilidade do estabelecimento 
matriz/filial acima identificado.

Débitos Tributários Não Inscritos na Dívida Ativa do Estado de São Paulo

Data e hora da emissão

Certidão nº

Validade

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade no sítio 
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

23090955866-11

25/09/2023 09:51:36

6 (seis) meses, contados da data de sua expedição.

Folha 1 de 1

Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado 
de São Paulo
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Prefeitura Municipal de Itapira

Rua João de Moraes, 490 - Centro - ITAPIRA

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS MUNICIPAIS

44.734.671/0022-86

Código de Cadastro

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: 45.281.144/0001-00

000098808

PESSOA FÍSICA/JURÍDICA

Secretária da Fazenda

Contribuinte

Bairro

.

CEP

Cidade

00000

13970970

Complemento

KM 46,2

CPF/CNPJ

ROD. MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA (SP147)

UF

SP

Logradouro

ITAPIRA

Número

A Divisão de Controle de Arrecadação da Prefeitura Municipal de Itapira, a pedido da pessoa interessada, CERTIFICA,
para os fins que se fizerem necessários, que a pessoa FÍSICA/JURÍDICA acima referenciada não registra débitos com
os cofres públicos municipais, até a presente data, relativamente aos tributos IMOBILIÁRIOS (IPTU,ITBI,Contr.Melhorias
e demais Taxas Imobiliárias) e MOBILIÁRIOS (ISSQn, Taxas de Fiscalização e de Poder de Polícia e demais Taxas
Mobiliárias) que são da competência desta Municipalidade.
Fica ressalvado o direito à Fazenda Municipal de lhe exigir, nos termos da Lei, qualquer débito, tributário ou não, que,
posteriormente, venha a ser apurado.
A presente Certidão alcança os débitos inscritos na Dívida Ativa da Fazenda Municipal.

CONFIRMAÇÃO DE AUTENTICIDADE: Via Internet no endereço www.itapira.sp.gov.br.
CERTIDÃO, acima especificada, expedida por meio do Sistema Integrado de Arrecadação - SIA7 conforme pedido da
Pessoa Interessada.
Secretaria da Fazenda Municipal de Itapira - Divisão de Controle de Arrecadação

Emitida às 16:39:23 do dia 29/08/2023

Válida até 28/10/2023

Certidão emitida gratuitamente.

Atenção  qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.

Código de Controle da Certidão/Número 00818A4298069943

2500



25/09/2023, 10:08 Consulta Regularidade do Empregador

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/impressao.jsf 1/1

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrição: 44.734.671/0022-86
Razão

Social: CRISTALIA PROD QUIM FARMACEUTICOS LTDA

Endereço: ROD MONS CLODOALDO DE PAIVA SP 147 SN / LOT NACOES UNIDAS /
ITAPIRA / SP / 13974-632

A Caixa Econômica Federal, no uso da atribuição que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situação regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado não servirá de prova contra cobrança de
quaisquer débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigações com o FGTS.

Validade:23/09/2023 a 22/10/2023

Certificação Número: 2023092300354383648461

Informação obtida em 25/09/2023 10:08:15

A utilização deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificação de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

Voltar Imprimir
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CERTIDÃO POSITIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS
COM EFEITO DE NEGATIVA

 
Nome: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (MATRIZ E
FILIAIS)
CNPJ: 44.734.671/0022-86
Certidão nº: 51301092/2023
Expedição: 25/09/2023, às 10:15:58
Validade: 23/03/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedição.
 

Certifica-se que CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (MATRIZ
E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o nº 44.734.671/0022-86, CONSTA do
Banco Nacional de Devedores Trabalhistas em face do inadimplemento
de obrigações estabelecidas no(s) processo(s) abaixo, com débito
garantido ou exigibilidade suspensa:
0000957-85.2012.5.04.0020 - TRT 04ª Região * (20ª VARA DO TRABALHO DE

PORTO ALEGRE) 

0001095-52.2012.5.04.0020 - TRT 04ª Região * (20ª VARA DO TRABALHO DE

PORTO ALEGRE) 
* Débito garantido por depósito, bloqueio de numerário ou penhora
de bens suficientes.
Total de processos: 2.
Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.
No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).
Certidão emitida gratuitamente.
 
INFORMAÇÃO IMPORTANTE
A Certidão Positiva de Débitos Trabalhistas, com os mesmos efeitos
da negativa (art. 642-A, § 2°, da Consolidação das Leis do
Trabalho), atesta a existência de registro do CPF ou do CNPJ da
pessoa sobre quem versa a certidão no Banco Nacional de Devedores
Trabalhistas, cujos débitos estejam com exigibilidade suspensa ou
garantidos por depósito, bloqueio de numerário, penhora de bens

PODER JUDICIÁRIO
JUSTIÇA DO TRABALHO

Página 1 de 2

Dúvidas e sugestões: cndt@tst.jus.br
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suficientes ou, ainda, tenha sido deferida, no caso de empresa, a
sua recuperação judicial, de acordo com a Lei 11.101/2005.

PODER JUDICIÁRIO
JUSTIÇA DO TRABALHO

Certidão nº 51301092/2023. Página 2 de 2

Dúvidas e sugestões: cndt@tst.jus.br
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CERTIFICAMOS QUE AS INFORMAÇÕES ABAIXO CONSTAM DOS DOCUMENTOS ARQUIVADOS NESTA JUNTA COMERCIAL E SÃO VIGENTES

NA DATA DE SUA EXPEDIÇÃO.

 

SE HOUVER ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, ESTA CERTIDÃO PERDERÁ SUA VALIDADE.

 

A AUTENTICIDADE DESTA CERTIDÃO E A EXISTÊNCIA DE ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, SE HOUVER, PODERÃO SER CONSULTADAS NO

SITE WWW.JUCESPONLINE.SP.GOV.BR, MEDIANTE O CÓDIGO DE AUTENTICIDADE INFORMADO AO FINAL DO DOCUMENTO. 

EMPRESA

NIRE 

35201149612

REGISTRO DATA DA CONSTITUIÇÃO 

20/04/1972

INÍCIO DAS ATIVIDADES 

01/03/1972

PRAZO DE DURAÇÃO 

NOME COMERCIAL 

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

TIPO JURÍDICO 

SOCIEDADE LIMITADA

C.N.P.J. 

44.734.671/0001-51

ENDEREÇO 

RODOVIA ITAPIRA-LINDOIA, KM 14

NÚMERO 

S/N

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

PONTE PRETA

MUNICÍPIO 

ITAPIRA

UF 

SP

CEP 

13974-970

MOEDA 

R$      

VALOR CAPITAL 

900.000.000,00

OBJETO SOCIAL

FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS PARA USO HUMANO

PESQUISA E DESENVOLVIMENTO EXPERIMENTAL EM CIÊNCIAS FÍSICAS E NATURAIS

TESTES E ANÁLISES TÉCNICAS

OUTRAS ATIVIDADES DE SERVIÇOS PRESTADOS PRINCIPALMENTE ÀS EMPRESAS NÃO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE

SÓCIO, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO E ADMINISTRADOR

NOME 

FELIPE STEVANATTO SAMPAIO

ENDEREÇO 

RUA LEOPOLDO BULHOES

NÚMERO 

35

COMPLEMENTO 

APTO 806

BAIRRO 

VILA CLEMENTINO

MUNICÍPIO 

SAO PAULO

UF 

SP

CEP 

04022-020

RG 

330652679

CPF 

356.579.328-70

CARGO 

SÓCIO, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO E ADMINISTRADOR

QUANTIDADE COTAS 

30.000,00

SÓCIO

NOME 

JMS PARTICIPACOES LTDA

ENDEREÇO 

ROD. ITAPIRA-LINDOIA, KM 14

NÚMERO 

S/N

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

PONTE NOVA

MUNICÍPIO 

ITAPIRA

UF 

SP

CEP 

13974-970

DOCUMENTO 

00000000001

CARGO 

SÓCIO

QUANTIDADE COTAS 

449.760.000,00

DIRETOR E ADMINISTRADOR

NOME 

KARIME BITTAR STEVANATTO GEROLIN

ENDEREÇO NÚMERO COMPLEMENTO 

Página 1 de 6Documento Gratuito
Proibida a Comercialização
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RUA ABIURANA 116

BAIRRO 

LOTEAMENTO ALPHAVIL

MUNICÍPIO 

CAMPINAS

UF 

SP

CEP 

13098-358

RG 

330651699

CPF 

221.011.758-51

CARGO 

DIRETOR E ADMINISTRADOR

QUANTIDADE COTAS 

30.000,00

SÓCIO E ADMINISTRADOR

NOME 

LEIA BITTAR STEVANATTO

ENDEREÇO 

RUA PADRE FERRAZ

NÚMERO 

818

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

SANTO ANTONIO

MUNICÍPIO 

ITAPIRA

UF 

SP

CEP 

13970-347

RG 

330651602

CPF 

346.771.848-52

CARGO 

SÓCIO E ADMINISTRADOR

QUANTIDADE COTAS 

30.000,00

SÓCIO

NOME 

OCP PARTICIPACOES LTDA

ENDEREÇO 

RODOVIA ITAPIRA-LINDOIA, KM 14

NÚMERO 

S/N

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

PONTE NOVA

MUNICÍPIO 

ITAPIRA

UF 

SP

CEP 

13974-970

DOCUMENTO 

00000000002

CARGO 

SÓCIO

QUANTIDADE COTAS 

449.760.000,00

SÓCIO, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO E ADMINISTRADOR

NOME 

RENATA PACHECO CARVALHO SANTOS

ENDEREÇO 

RUA DOS TAMANAS

NÚMERO 

238

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

VILA MADALENA

MUNICÍPIO 

SAO PAULO

UF 

SP

CEP 

05444-010

RG 

228975529

CPF 

158.634.408-05

CARGO 

SÓCIO, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO E ADMINISTRADOR

QUANTIDADE COTAS 

60.000,00

SÓCIO, DIRETOR PRESIDENTE E ADMINISTRADOR

NOME 

RICARDO SANTOS PACHECO

ENDEREÇO 

RUA COPAIBA

NÚMERO 

634

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

LOT.ALPHAVILLE

MUNICÍPIO 

CAMPINAS

UF 

SP

CEP 

13098-347

RG 

183298998

CPF 

184.309.758-37

CARGO 

SÓCIO, DIRETOR PRESIDENTE E ADMINISTRADOR

QUANTIDADE COTAS 

60.000,00
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SÓCIO, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO E ADMINISTRADOR

NOME 

ROGERIO SANTOS PACHECO

ENDEREÇO 

RUA MARFIM

NÚMERO 

95

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

ALPHAVILLE

MUNICÍPIO 

CAMPINAS

UF 

SP

CEP RG 

253669625

CPF 

191.122.338-03

CARGO 

SÓCIO, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO E ADMINISTRADOR

QUANTIDADE COTAS 

60.000,00

SÓCIO, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO E ADMINISTRADOR

NOME 

THIAGO STEVANATTO SAMPAIO

ENDEREÇO 

RUA PADRE FERRAZ

NÚMERO 

818

COMPLEMENTO 

APTO 902

BAIRRO 

SANTO ANTONIO

MUNICÍPIO 

ITAPIRA

UF 

SP

CEP 

13970-347

RG 

330652680

CPF 

346.731.198-94

CARGO 

SÓCIO, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO E ADMINISTRADOR

QUANTIDADE COTAS 

30.000,00

SÓCIO, REPRESENTANTE, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO

NOME 

ANDREA STEVANATTO

ENDEREÇO 

RUA VILA RICA

NÚMERO 

94

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

BELA VISTA

MUNICÍPIO 

ITAPIRA

UF 

SP

CEP 

13970-000

RG 

137605

CPF 

107.939.238-67

CARGO 

SÓCIO, REPRESENTANTE, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃO

QUANTIDADE COTAS 

60.000,00

SÓCIO, REPRESENTANTE

NOME 

IRIS SCUSSEL STEVANATTO

ENDEREÇO 

PARQUE JUCA MULATTO

NÚMERO 

11

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

CENTRO

MUNICÍPIO 

ITAPIRA

UF 

SP

CEP 

13974-349

RG 

4583298

CPF 

152.504.898-85

CARGO 

SÓCIO, REPRESENTANTE

QUANTIDADE COTAS 

60.000,00

SÓCIO, REPRESENTANTE

NOME 

OGARI DE CASTRO PACHECO

ENDEREÇO 

RUA UM

NÚMERO 

S/N

COMPLEMENTO 

QUADRA 20
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BAIRRO 

CONDOMINIO FAZENDA

MUNICÍPIO 

JAGUARIUNA

UF 

SP

CEP 

13916-410

RG 

21013792
CPF 

014.645.078-72

CARGO 

SÓCIO, REPRESENTANTE

QUANTIDADE COTAS 

60.000,00

FILIAIS

NIRE 

35900373520

CNPJ 

ENDEREÇO 

AV. NOSSA SRA. DA ASSUNCAO

NÚMERO 

574

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

BUTANTA

MUNICÍPIO 

SAO PAULO

UF 

SP

CEP 

05359-001

NIRE 

43999025428

CNPJ 

ENDEREÇO 

AV PALMEIRA

NÚMERO 

18

COMPLEMENTO 

CJ 604/605

BAIRRO 

PETROPOLIS

MUNICÍPIO 

PORTO ALEGRE

UF 

RS

CEP 

90470-320

NIRE 

31999054061

CNPJ 

44.734.671/0009-09

ENDEREÇO 

AVENIDA DO CONTORNO

NÚMERO 

3861

COMPLEMENTO 

SALAS 701/702

BAIRRO 

SANTA EFIGENIA

MUNICÍPIO 

BELO HORIZONTE

UF 

MG

CEP 

30110-090

NIRE 

35901668141

CNPJ 

44.734.671/0010-42

ENDEREÇO 

RUA UMBU,SLS 11 A 16,TERREO E MEZANINO

NÚMERO 

219

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

ALPHAVILLE

MUNICÍPIO 

CAMPINAS

UF 

SP

CEP 

13098-325

NIRE 

41999037637

CNPJ 

44.734.671/0001-51

ENDEREÇO 

AVENIDA PRESIDENTE KENNEDY

NÚMERO 

3115

COMPLEMENTO 

1 ANDAR-SALA

BAIRRO 

AGUA VERDE

MUNICÍPIO 

CURITIBA

UF 

PR

CEP 

80610-010

NIRE 

29999004799

CNPJ 

ENDEREÇO 

AV. ANTONIO CARLOS MAGALHAES

NÚMERO 

1034

COMPLEMENTO 

SALA 412

BAIRRO 

ITAIGUARA

MUNICÍPIO 

SALVADOR

UF 

BA

CEP 

41850-900

NIRE 

26999010559

CNPJ 

ENDEREÇO 

RUA ESTADO DE ISRAEL

NÚMERO 

334

COMPLEMENTO 

CJ. 403

BAIRRO MUNICÍPIO UF CEP 

Página 4 de 6Documento Gratuito
Proibida a Comercialização

GOVERNO DO ESTADO DE SÃO PAULO

SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONÔMICO

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SÃO PAULO

 

 

CERTIDÃO SIMPLIFICADA

2507



ILHA DO LEITE RECIFE PE 50070-420

NIRE 

23999005587

CNPJ 

ENDEREÇO 

AV. SANTOS DUMONT

NÚMERO 

2849

COMPLEMENTO 

SALA 402

BAIRRO 

ALDEOTA

MUNICÍPIO 

FORTALEZA

UF 

CE

CEP 

60150-161

NIRE 

33999055591

CNPJ 

ENDEREÇO 

AV RIO BRANCO

NÚMERO 

26

COMPLEMENTO 

4 PAV

BAIRRO 

CENTRO

MUNICÍPIO 

RIO DE JANEIRO

UF 

RJ

CEP 

20090-033

NIRE 

52999012366

CNPJ 

ENDEREÇO 

RUA C - 210

NÚMERO 

410

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

JD. AMERICA

MUNICÍPIO 

GOIANIA

UF 

GO

CEP 

74270-230

NIRE 

15999005017

CNPJ 

ENDEREÇO 

RUA DOS PARIQUIS

NÚMERO 

3001

COMPLEMENTO 

SL. 1106

BAIRRO 

CREMACAO

MUNICÍPIO 

BELEM

UF 

PA

CEP 

66040-320

NIRE 

35902591389

CNPJ 

ENDEREÇO 

RODOVIA SP 147 KILOMETRO 41,2

NÚMERO 

S/N

COMPLEMENTO 

CHACARA

BAIRRO 

MACUCOS

MUNICÍPIO 

ITAPIRA

UF 

SP

CEP 

13970-000

NIRE 

35903364611

CNPJ 

44.734.671/0001-51

ENDEREÇO 

RUA PADRE EUGENIO LOPES

NÚMERO 

361

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

VILA PROGREDIOR

MUNICÍPIO 

SAO PAULO

UF 

SP

CEP 

05615-010

NIRE 

35904998656

CNPJ 

44.734.671/0022-86

ENDEREÇO 

RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA

NÚMERO 

SN

COMPLEMENTO 

SP147, KM46,2

BAIRRO MUNICÍPIO 

ITAPIRA

UF 

SP

CEP 

13974-908

NIRE 

35905238159

CNPJ 

44.734.671/0023-67

ENDEREÇO 

RUA TOMAS SEPE

NÚMERO 

489

COMPLEMENTO 

SALA A
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BAIRRO 

JARDIM DA GLORIA

MUNICÍPIO 

COTIA

UF 

SP

CEP 

06711-270

NIRE 

31920001969

CNPJ 

44.734.671/0025-29

ENDEREÇO 

AV DAS QUARESMEIRAS

NÚMERO 

451

COMPLEMENTO 

BLOCO B

BAIRRO 

DISTRITO INDUSTRIAL

MUNICÍPIO 

POUSO ALEGRE

UF 

MG

CEP 

37556-833

NIRE 

35906144484

CNPJ 

44.734.671/0026-00

ENDEREÇO 

AVENIDA JOSE DE SOUZA CAMPOS

NÚMERO 

1358

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

CHACARA DA BARRA

MUNICÍPIO 

CAMPINAS

UF 

SP

CEP 

13090-615

NIRE 

31920053969

CNPJ 

44.734.671/0027-90

ENDEREÇO 

AVENIDA OSMANI BARBOSA

NÚMERO 

1235

COMPLEMENTO 

BAIRRO 

CONJUNTO RESIDENCIA

MUNICÍPIO 

MONTES CLAROS

UF 

MG

CEP 

39404-006

ÚLTIMO DOCUMENTO ARQUIVADO

DATA 

28/12/2022

NÚMERO 

1.003.835/22-3

ARQUIVAMENTO DE A.R.Q., DATADA DE: 02/08/2021. ORDEM DO DIA: DELIBERAR SOBRE A DISTRIBUICAO PARCIAL DE

LUCROS. APROVAR A DISTRIBUICAO DE LUCROS NO VALOR DE R$ 696.481,76, DECORRENTES DA RUBRICA "LUCROS A

DESTINAS" QUE SERAO PAGOS IMEDIATAMENTE AOS SOCIOS COTISTAS.

FIM DAS INFORMAÇÕES PARA NIRE: 35201149612

DATA DA ÚLTIMA ATUALIZAÇÃO DA BASE DE DADOS: 20/09/2023

Certidão Simplificada. Documento certificado por MARIA CRISTINA FREI, Secretária Geral da Jucesp. A Junta

Comercial do Estado de São Paulo, garante a autenticidade deste documento quando visualizado diretamente no portal

www.jucesponline.sp.gov.br sob o número de autenticidade 220797818, quarta-feira, 20 de setembro de 2023 às

15:03:08.
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CRISTALIA PRODS.QUIM.FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 44734671002286

FICHA DE REGISTRO DE EMPREGADO Data Base: 02/2023 02/03/2023Emissão: Usuário: REGIANE_GOMES Página: 1

Empresa:

Nome: Código 36007 Registro: 16879

RODOVIA  MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA, 462 - LOT NACOES UNID ITAPIRA / SP Cep: 13974908

MARCOS DAVID GOMES DE LIMA

Endereço: Rua  DAS HORTENCIAS 12 CASA
Bairro: VILA SANTA MARTA Cidade: ITAPIRA
CEP: 13976463

UF: SP
Telefone: 19 Celular: 19-981756887

Email: limamdg@yahoo.com.br   Email2:

Admissão: 11/12/2006

Demissão:

Motivo:
---------------------Centro de Custo------------------- -----------Quadro Padrão------------

22Estabelecimento:

C.Resultado: 958

Departamento: 10

Setor: 372

 - CRISTALIA UN-IV

 - UNIDADE IV

 - UNIDADE IV

 - EXPEDIÇÃO

1002Local:

Área: 10

Divisão: 2

Seção: 2

 - PRESID EXECUTIVA

 - VICE-PRESIDÊNCIA

 - DIRETORIA

 - EXPEDIÇÃO

0Tom.Serv:

T.M.Obra: 2

Turno: 1

 - Nao Usa Tomador

 - INDIRETA

 - TURNO

----------------------------------------------

Documentos:

PIS/PASEP:

Identidade (RG):

Cart.Trab.Núm.

13194211772

29968380-1

0069729

CIC / CPF:

Orgão Exped.

Cart.Trab.Série:

27237296809

SSP

00177

N.Contrib.(INSS):

RG.Data Exped.:

CTPS Data Exped.:

00000000000

29/08/1996

15/10/1993

RG UF:

CTPS. UF:

SP

SP

Tit.Eleitor Núm.: 220828500141 Tit.Eleitor Zona: 385 Tit.Eleitor Seção: 0180 Tit.Eleitor UF: SP

Cart.Habilitação: Cart.Habil.Categoria: Dt.Venc.CNH:

Reservista N.: 040242963383 Reservista Categ.:

Habilitação Prof.: 29  - BAC FARMACIA BIOQUIMICA N.Reg.Conselho: 31599 Região Conselho: SP

Nascimento:

Data Nascimento: 18/10/1978 Local Nascimento: SAO BERNARDO CAMPO UF: SP Nacionalidade: 10  - BRASILEIRO

Raça / Cor: Branca Sexo: M Filiação: IVONILDE PEREIRA GOMES / JOSE APARECIDO DE LIMA

ESTRANGEIROS: 0Ano Chegada: N.Identidade (RNE): Dt.Validade R.N.E.: Dt.Valid.Cart.Trab.:

Tipo Visto: Casado c/Brasileiro: Qtd.Filhos Brasil.: 0

Admissão:

Data Admissão: 11/12/2006  - TRANSF ENTRADA SEM ONUS ENTRE FILIAIS3Código Admissão: Dias Experiência: 89 Dias Prorrogação: 0 Vínculo: 10

FGTS:

Categoria Trabalhador: 1  - EMPREGADO

Código Ocorrência: 0  - Nunca Houve Exposição a Agente Nocivo

Banco FGTS: 1  - CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Núm.Conta: Data Opção: 11/12/2006

Situação Atual:

Estado Civil: 2  - CASADO(A)
Grau de Instrução: 11  - ESPECIALIZACAO COMPLETO

1Tipo Contrato:  - Contrato de Trab. por prazo Indeterminado

Grupo Func.: 12  - COORDENADOR
Sindicato: 1  - S.T.I.Q.F. COSMOPOLIS ITAPIRA

Aposentado:

Sócio Sind.:

N

N

Últ.Exame Médico:

Seguro Acid.Trab.:

11/12/2006

2.0

Deficiencia:

Banco Pagto: 11  - BANCO ITAU Ag 0011 Agencia: Conta Corrente: 13159-6

Marcação do Ponto:

Tabela de Horário: 740  - ISENTO ART 62 INC II Horário Padrão: ISENTO ART 62 INC II Número do Crachá: 0000004042

Equipe: 0  - NAO USA PONTO 0Núm.do Relógio: 2Via Crachá:

Cargo / Salário:

Cargo:  - COORDENADOR OPERACOES LOGISTICAS

Nível:  - COORDENADOR OPERACOES LOGISTICAS

C.B.O.:Período Pagamento: Nível Confidencialidade:

Tipo Salário:

Salário: Horas Mensais: Horas Semanais:

Observações:

Dependentes:

Nome do Dependente Dt.Nascim. Parentesco SF IR AM Out. Evt.Soc. Dt.Baixa SF Dt.Susp.SF Dt.Baixa IR

JOICE ALESSANDRA VICENTE 24/01/1978 ESPOSA N N N N N

MARINA VICENTE DE LIMA 19/11/2013 FILHA S S S N S

38133251

101Categoria SPED:  - Empregado - Geral, inclusive empregado público da admin.direta ou indireta contratado pela CLT.

MARCOS DAVID GOMES DE LIMA CRISTALIA PRODS.QUIM.FARMACEUTICOS LTDA
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Carteira de Trabalho Digital 

Documento assinado digitalmente pela Dataprev em 01/03/2023. 

Este documento somente é válido acompanhado de um documento de identificação oficial. 
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Dados Pessoais Data de emissão: 08/05/2020 
 

Nome Civil: MARCOS DAVID GOMES DE LIMA 
CPF: 272.372.968-09 
Data de Nascimento: 18/10/1978 
Sexo: Masculino 
Nacionalidade: Brasileiro 
Nome da Mãe: IVONILDE PEREIRA GOMES 

 
 
 

Contratos de Trabalho 
 

11/12/2006 - Aberto 

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ RAIZ: 44.734.671 

Endereço:   ROD ITAPIRA-LINDOIA S/N KM 14 

Ocupação inicial: 410205 - SUPERVISOR DE ALMOXARIFADO 

Tipo de contrato: Prazo indeterminado 

Tipo de admissão: Admissão 

Salário contratual: R$ 12.778,00 

Remuneração inicial: R$ 2.819,86 

Última remuneração informada: R$ 

Relação de trabalho: Empregado 

Fonte da informação: ESOCIAL 

Anotações: 

17.219,74 (02/2023) 

04/07/2022 - Férias de 20 dia(s) com previsão de encerramento em 23/07/2022 

01/04/2022 - Salário alterado para R$ 12.778,00 

27/09/2021 - Férias de 20 dia(s) com previsão de encerramento em 16/10/2021 

01/04/2021 - Salário alterado para R$ 11.436,00 

14/09/2020 - Férias de 20 dia(s) com previsão de encerramento em 03/10/2020 

01/04/2020 - Salário alterado para R$ 10.693,00 

01/05/2019 - Salário alterado para R$ 10.350,00 

01/04/2019 - Salário alterado para R$ 10.051,00 

07/01/2019 - Férias de 20 dia(s) com previsão de encerramento em 26/01/2019 

01/04/2018 - Salário alterado para R$ 9.602,00 

01/04/2018 - Tipo de contrato alterado para Prazo indeterminado 
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Anotações: 

11/12/2006 - Admissão 

Observações: - 
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Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05152022021400098

98

Nº 31, segunda-feira, 14 de fevereiro de 2022ISSN 1677-7042Seção 1

RESOLUÇÃO-RE Nº 446, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

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

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: DROXTER INDUSTRIA, COMÉRCIO E PARTICIPAÇÕES LTDA - CNPJ:
05.090.043/0001-29 - AUTORIZ/MS: 1056659
ENDEREÇO: RUA VIGÁRIO TAQUES BITTENCOURT, 258
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 2908187/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - CNPJ:
44.734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N
MUNICÍPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142463/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Géis com Esterilização Terminal ; Géis com Preparação Asséptica; Pomadas com
Esterilização Terminal; Pomadas com Preparação Asséptica; Pós com Preparação Asséptica;
Pós Liofilizados; Soluções com Esterilização Terminal; Soluções com Preparação Asséptica;
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais
de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - CNPJ:
44.734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N
MUNICÍPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142656/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas
.........................................
EMPRESA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - CNPJ:
44.734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N
MUNICÍPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142477/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Elixires; Emulsões; Óleos; Soluções; Suspensões; Xampus; Xaropes
.........................................
EMPRESA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - CNPJ:
44.734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N
MUNICÍPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142363/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pós; Implantes
.........................................
EMPRESA: HISAMITSU FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 49.383.250/0001-47 -
AUTORIZ/MS: 1010525
ENDEREÇO: AVENIDA BURITI, Nº 1050
MUNICÍPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 3142655/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Adesivos
.........................................
EMPRESA: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1054232
ENDEREÇO: VP 1B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 2193497/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções com Preparação Asséptica; Suspensões com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0081-10 -
AUTORIZ/MS: 2200001
ENDEREÇO: Av Casa Grande 2422
MUNICÍPIO: DIADEMA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2923698/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SHANGHAI DAHUA PHARMACEUTICALS CO.,LTD.
ENDEREÇO: CHANGZHENG FARM, CHONGMING DISTRICT, SHANGHAI - PAÍS: CHINA,
REPÚBLICA POPULAR - CÓDIGO ÚNICO: A.001122
EMPRESA SOLICITANTE: DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA - CNPJ:
38.756.680/0001-40
AUTORIZ/MS: 1119137 - EXPEDIENTE(s): 2971403/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(LIBERAÇÃO PARAMÉTRICA): Implantes
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH
ENDEREÇO: LUITPOLDSTRASSE 1, 85276 PFAFFENHOFEN - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000177
EMPRESA SOLICITANTE: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
60.874.187/0001-84
AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE(s): 3126112/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A
ENDEREÇO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAÍS: ITÁLIA - CÓDIGO ÚN I CO :
A .000477
EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 3147048/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PHARMATHEN INTERNATIONAL SA
ENDEREÇO: INDUSTRIAL PARK SAPES, RODOPI PREFECTURE, BLOCK NO 5, RODOPI 69300 -
PAÍS: GRÉCIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000926

EMPRESA SOLICITANTE: Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A - CNPJ: 60.659.463/0029-
92
AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 2839195/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH
ENDEREÇO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHORNDORF - PAÍS: ALEMANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000134
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 2296024/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD. (UNIT X)
ENDEREÇO: PLOT N° L-139,S-103 & M-62 VERNA INDUSTRIAL ESTATE - VERNA - GOA - PAÍS:
ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.001305
EMPRESA SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64
AUTORIZ/MS: 1115411 - EXPEDIENTE(s): 3212565/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos Revestidos

RESOLUÇÃO-RE Nº 447, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenagem preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos,
resolve:

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-23 -
AUTORIZ/MS: 1046820 - AE: 1224821
ENDEREÇO: RODOVIA GO 080 KM 02
MUNICÍPIO: GOIÂNIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 2620316/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: CAMPOS-MEDICAMENTOS EIRELI - CNPJ: 31.849.774/0001-15 - AUTORIZ/MS:
1251841 - AE: 1254896
ENDEREÇO: RUA JOSÉ EVALDO CARNEIRO DA SILVA, Nº 13 - SALA 11
MUNICÍPIO: CAMPOS DOS GOYTACAZES - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0153532/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUÇÃO-RE Nº 448, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

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

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02 - AUTORIZ/MS:
1000853
ENDEREÇO: AVENIDA EUGENIO BORGES, N° 1092, AVENIDA JEQUITIBÁ, Nº 09
MUNICÍPIO: SÃO GONÇALO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3073709/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-06 - AUTORIZ/MS:
1009744
ENDEREÇO: AVENIDA PAULO AYRES, Nº 280
MUNICÍPIO: TABOÃO DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2328192/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas
.........................................
EMPRESA: CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 17.562.075/0001-69 -
AUTORIZ/MS: 1015601
ENDEREÇO: RODOVIA BR 153 KM 5,5
MUNICÍPIO: GOIÂNIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 3245716/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: FARMABRAZ BETA ATALAIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 33.474.289/0001-30 -
AUTORIZ/MS: 1003420
ENDEREÇO: R COMENDADOR JOAO C.DE ALMEIDA
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3278784/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não estéreis:
Soluções
.........................................
EMPRESA: FARMABRAZ BETA ATALAIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 33.474.289/0001-30 -
AUTORIZ/MS: 1003420
ENDEREÇO: R COMENDADOR JOAO C.DE ALMEIDA
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3278934/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: CANGENE BIOPHARMA INC
ENDEREÇO: 1111 SOUTH PACA, BALTIMORE, MARYLAND (MD) - 21230 - PAÍS: ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000129
EMPRESA SOLICITANTE: Samsung Bioepis br Pharmaceutical ltda. - CNPJ: 24.563.776/0001-88
AUTORIZ/MS: 1159210 - EXPEDIENTE(s): 4265158/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS
ENDEREÇO: 10, TUAS SOUTH AVENUE 8, CINGAPURA 637421 - PAÍS: CINGAPURA, REPÚBLICA
DA - CÓDIGO ÚNICO: A.000770
EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 2942487/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ABBOTT BIOLOGICALS B.V.
ENDEREÇO: VEERWEG 12, OLST, 8121 AA - PAÍS: HOLANDA (PAÍSES BAIXOS) - CÓDIGO Ú N I CO :
A .000592
EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 56.998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 3578908/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Granel): Granulados
Sólidos não estéreis: Comprimidos Revestidos
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ENDEREÇO: Rod BR 158 S/N ZONA RURAL
MUNICÍPIO: TRÊS LAGOAS - UF: MS - EXPEDIENTE: 4725282/21-9
ASSUNTO: 70226 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA NACIONAL de
LÍQUIDOS CRIOGÊNICOS MEDICINAIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em desacordo com o art. 3º da RDC nº 25/2011:
ausência de Parecer técnico da Vigilância Sanitária Competente atestando o
cumprimento das boas práticas de fabricação de líquidos criogênicos. O relatório
juntado refere-se à concessão da Licença de Funcionamento, não sendo esta
documentação apta para a concessão da certificação de boas práticas.
.........................................
EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0213-03 -
AUTORIZ/MS: 2200001
ENDEREÇO: R IRACEMA LUCAS, 255
MUNICÍPIO: VINHEDO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0413281/20-5
ASSUNTO: 70225 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA NACIONAL de
GASES MEDICINAIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, parágrafo 1º, da RDC nº
497/2021: Inspeção realizada no período de 19 a 22 de outubro de 2021 concluiu que
o estabelecimento não cumpre com os requisitos técnicos das Boas práticas de
fabricação de Gases Medicinais.

RESOLUÇÃO-RE Nº 352, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenamento de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de
petições submetidas à análise, preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificação de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenamento de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA: Lumar Comércio de Produtos Farmacêuticos Ltda - CNPJ: 49.228.695/0001-52 -
AUTORIZ/MS: 1022081

ENDEREÇO: AV. WILSON BEGO, 745
MUNICÍPIO: FRANCA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2136991/17-7
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificação de Boas Práticas) de DISTRIBUIÇÃO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC nº 204/2005: não
apresentação de Relatório de inspeção, emitido há menos de 48 meses, da Vigilância
Sanitária Competente atestando o cumprimento das boas práticas de distribuição e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificação de exigência nº 2059986/20-2.
.........................................
EMPRESA: MSHS COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA - EPP - CNPJ:
40.782.468/0001-08 - AUTORIZ/MS: 1120455
ENDEREÇO: RUA ANÁLIA JOVEM DE PAULA Nº 10, LETRA A
MUNICÍPIO: PARNAMIRIM - UF: RN - EXPEDIENTE: 1171582/18-1
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificação de Boas Práticas) de DISTRIBUIÇÃO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC nº 204/2005: não
apresentação de Relatório de inspeção, emitido há menos de 48 meses, da Vigilância
Sanitária Competente atestando o cumprimento das boas práticas de distribuição e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificação de exigência nº 2060748/20-2.
.........................................
EMPRESA: new life comercio de medicamentos eirelli - CNPJ: 29.316.592/0001-37 -
AUTORIZ/MS: 1188231
ENDEREÇO: AVENIDA GOVERNADOR LUIS ROCHA, 12
MUNICÍPIO: BALSAS - UF: MA - EXPEDIENTE: 2255058/19-5
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificação de Boas Práticas) de DISTRIBUIÇÃO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC nº 204/2005: não
apresentação de Relatório de inspeção, emitido há menos de 48 meses, da Vigilância
Sanitária Competente atestando o cumprimento das boas práticas de distribuição e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificação de exigência nº 2073288/20-1.
.........................................
EMPRESA: JOSE A M SOARES ME - CNPJ: 02.537.040/0001-00 - AUTORIZ/MS: 1123084
ENDEREÇO: AV DR. ALMIR SOARES, N° 151 -
MUNICÍPIO: PINHEIRO - UF: MA - EXPEDIENTE: 2476611/19-1
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificação de Boas Práticas) de DISTRIBUIÇÃO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC nº 204/2005: não
apresentação de Relatório de inspeção, emitido há menos de 48 meses, da Vigilância
Sanitária Competente atestando o cumprimento das boas práticas de distribuição e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificação de exigência nº 2073411/20-5.

RESOLUÇÃO-RE Nº 353, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

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

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

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

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

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA: INOVAT INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 27.864.378/0001-90 -
AUTORIZ/MS: 1173254
ENDEREÇO: Avenida Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
MUNICÍPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 2312649/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas
.........................................
EMPRESA: INOVAT INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 27.864.378/0001-90 -
AUTORIZ/MS: 1173254
ENDEREÇO: Avenida Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
MUNICÍPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 2312474/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pós
Sólidos não estéreis (Penicilínicos): Cápsulas; Pós
.........................................
EMPRESA: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1001071

ENDEREÇO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, Nº 8464
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2114059/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Emulsões; Soluções; Suspensões; Xaropes
.........................................
EMPRESA: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1001071
ENDEREÇO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, Nº 8464
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2114136/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Pomadas
.........................................
EMPRESA: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00 - AUTORIZ/MS:
1016181
ENDEREÇO: RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 26,9
MUNICÍPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2718638/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Carbapenêmicos) (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: MJM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTEÇÃO LTDA - CNPJ:
04.891.262/0001-44 - AUTORIZ/MS: 1073595
ENDEREÇO: AVENIDA IPIRANGA, Nº 6681 - PRÉDIO 93, SALA 101
MUNICÍPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 3158830/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização
Terminal
.........................................
EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
44.734.671/0004-02 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: AVENIDA PAOLETTI
MUNICÍPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142355/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Adesivos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: MSD INTERNATIONAL GMBH (SINGAPORE BRANCH)
ENDEREÇO: 21 TUAS SOUTH AVENUE 6, 637766 - PAÍS: CINGAPURA, REPÚBLICA DA -

CÓDIGO ÚNICO: A.000421
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 3109966/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SHARP CORPORATION
ENDEREÇO: 7451 KEEBLER WAY, ALLENTOWN, PENNSYLVANIA (PA) 18106 - PAÍS:
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000579
EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 3142611/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Embalagem primária; Embalagem secundária): Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: AESICA PHARMACEUTICALS GMBH
ENDEREÇO: GALILEISTRASSE 6, 08056 ZWICKAU - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000805
EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 2940234/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ALCAMI CAROLINAS CORPORATION
ENDEREÇO: 1519 NORTH 23RD STREET, WILMINGTON, NORTH CAROLINA (NC) 28405 -

PAÍS: ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001321
EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79
AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 3158669/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: BSP PHARMACEUTICALS S.P.A.
ENDEREÇO: VIA APPIA KM 65,561 (LOC. LATINA SCALO) - 04013 LATINA (LT) - PAÍS:
ITÁLIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000688
EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 3073914/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN MEDICAL, S.A.
ENDEREÇO: CTRA. DE TERRASSA, 121 08191 RUBÍ (BARCELONA) - PAÍS: ESPANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000912
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 3073740/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal; Soluções
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN MELSUNGEN AG
ENDEREÇO: PLANT A, CARL BRAUN - STRASSE 1, 34212 MELSUNGEN - PAÍS: ALEMANHA
- CÓDIGO ÚNICO: A.000064
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 3027233/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Emulsões Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal; Emulsões
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de
Grande Volume com Esterilização Terminal

RESOLUÇÃO-RE Nº 354, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, no uso das

atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno

aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de

2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição

e/ou Armazenagem preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos,

resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas

Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem de Medicamentos.

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

publicação.

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

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS
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Autorização de Funcionamento: 1023210         Expediente: 3332359/21-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do
ato.                     
-------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: NQA Industria, Comercio, Importacao, Exportacao de Produtos Medicos e
Servicos Ltda - ME.         CNPJ: 10.257.856/0001-09
Endereço: Rua Willian Booth , 751, Boqueirão, Curitiba - PR     CEP: 81650-120
Autorização de Funcionamento: 8078771         Expediente: 3732943/21-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do
ato.
-------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Nutriex Importacao e Exportacao de Produtos Nutricionais e Farmoquimicos
Ltda.         CNPJ: 06172459/0001-59
Endereço: Rua 5 C/ RUA 6 C/ Rua 4 C/ Rua 7, Quadra área especial 01, Lote C, Galpão
2 - Setor Araguaia, Aparecida de Goiânia - GO     CEP: 74981-070
Autorização de Funcionamento: 804519-6         Expediente: 2274639/20-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.  
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do
ato.

RESOLUÇÃO RE Nº 1.006, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
a necessidade de inclusão na Certificação de Boas Práticas de Fabricação, resolve:

Art. 1º Incluir a classe de risco IV na certificação da empresa Benchmark
Electronics Inc., solicitada pela empresa Auto Suture do Brasil Ltda., CNPJ:
01.645.409/0001-28, publicada pela Resolução-RE Nº 3.269, de 26 de agosto de 2021,
publicada no Diário Oficial da União nº. 164, de 30 de agosto de 2021, Seção 1, pág. 190,
conforme expedientes nº 0544152/21-2 e 3718710/21-8.          

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO RE Nº 1.007, DE 31 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Conceder a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para
Saúde, por meio de sua renovação automática, às empresas constantes no anexo,

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO RE Nº 1.019, DE 31 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificação de Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0021-62 - AUTORIZ/MS:
2200003
ENDEREÇO: VIA DA PENETRAÇÃO I, 890
MUNICÍPIO: SIMÕES FILHO - UF: BA - EXPEDIENTE: 0047170/22-1
ASSUNTO: 70499 - MEDICAMENTOS - RENOVAÇÃO (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA
NACIONAL de GASES MEDICINAIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso IV da RDC nº
497/2021: Ausência de Parecer técnico da Vigilância Sanitária Competente atestando o
cumprimento das boas práticas de fabricação de gases medicinais e/ou líquidos
criogênicos. O relatório juntado refere-se a inspeção realizada há mais de 36 meses, não
sendo esta documentação apta para a concessão da certificação de boas práticas.
.........................................
EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0057-73 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDEREÇO: ST STRC, Trecho 2, Conjunto F, Lote 1
MUNICÍPIO: BRASÍLIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 0093646/22-4
ASSUNTO: 70499 - MEDICAMENTOS - RENOVAÇÃO (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA
NACIONAL de GASES MEDICINAIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso IV da RDC nº
497/2021: Ausência de Parecer técnico da Vigilância Sanitária Competente atestando o
cumprimento das boas práticas de fabricação de gases medicinais e/ou líquidos
criogênicos. O relatório juntado refere-se a inspeção realizada há mais de 36 meses, não
sendo esta documentação apta para a concessão da certificação de boas práticas.
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ERCROS S.A.
ENDEREÇO: PASEO DEL DELEITE S/N, ARANJUEZ, MADRID - 28300 - PAÍS: ESPANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.001508
EMPRESA SOLICITANTE: MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO
MÉDICO HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 09.117.476/0001-81
AUTORIZ/MS: 1109651 - EXPEDIENTE(s): 1148720/21-9
ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL
de PRODUTOS ESTÉREIS exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso I, da RDC nº
497/2021: não cumpre com as Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos em relação
aos Arts. 3º (inciso V), 14 (inciso I), 101, 116, 245 e 361 da RDC nº 301/2019; Arts. 8º, 73
(§ 2º), 78 e 91 da IN nº 35/2019 e Arts. 110 e 126 da IN nº 47/2019.
.........................................
EMPRESA: FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 02.060.549/0001-05 -
AU T O R I Z / M S :   1 0 6 4 9 3 1
ENDEREÇO: RUA VP - 3D QUADRA 08-B - MODULOS 09/21
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 1650185/17-3
ASSUNTO: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA NACIONAL de
SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS.
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso I, da RDC nº
497/2021: não cumpre com as Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos em relação
aos Arts. 12 (inciso IV, § 2º), 39, 62, 71 § 1º, 91, 173 (alínea "j" do inciso I), 248, 254, 261
§ 1º, 268, 342 e 355 da RDC nº 301/2019; Arts. 5º, 57, 84, 90, 91, 94, 114 § 3º, 123 da
IN nº 47/2019 e Arts. 5º, 10, 18, 36 da IN nº 43/2019.
.........................................

EMPRESA FABRICANTE: MITHRA PHARMACEUTICALS CDMO S.A
ENDEREÇO: ZONING DE L'ARBRE SAINT-MICHEL, RUE DE L'EXPANSION 57,4400 FLÉMALLE -
PAÍS: BÉLGICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001543

EMPRESA SOLICITANTE: LIBBS FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 61.230.314/0001-75
AUTORIZ/MS: 1000333 - EXPEDIENTE(s): 4247806/21-1
ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL de
SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS, exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao inciso II do § 1º do art 4º da RDC nº
497/2021.

RESOLUÇÃO RE Nº 1.020, DE 31 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
33.258.401/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1000637
ENDEREÇO: RUA ANTÔNIO JOÃO, PRÉDIOS 168, 194 e 218
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3110073/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Carbapenêmicos): Pós com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
44.734.671/0008-28 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAO
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142684/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Emulsões Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal;
Emulsões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica; Soluções
Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilização Terminal; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761258/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Penicilínicos): Cápsulas; Comprimidos; Pós
Sólidos não estéreis (Cefalosporínicos): Comprimidos; Pós
Sólidos não estéreis: Cápsulas; Cápsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos
Revestidos
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761308/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761449/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados; Soluções com Preparação Asséptica; Soluções Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica; Suspensões com Preparação Asséptica; Suspensões
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Suspensões Parenterais de
Pequeno Volume com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Penicilínicos): Pós com Esterilização Terminal; Pós com Preparação
Asséptica; Pós Liofilizados
Produtos estéreis (Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica; Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0023-24 - AUTORIZ/MS:
2200003
ENDEREÇO: AV PRESIDENTE WILSON, 5874
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3513685/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0018-84 -
AUTORIZ/MS: 2200001
ENDEREÇO: Sia Sul QD 03 nº 1125
MUNICÍPIO: GUARÁ - UF: DF - EXPEDIENTE: 3956990/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: EUROFARMA COLOMBIA S.A.S.
ENDEREÇO: AVENIDA CARRERA 68 NRO. 17-64, BOGOTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA -

PAÍS: COLÔMBIA - CÓDIGO ÚNICO: A.001270
EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(s): 3761559/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
ENDEREÇO: HALOL BARODA HIGHWAY, HALOL-389 350 DIST: PANCHMAHAL, GUJARAT
STATE. - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000601
EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-
23
AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 3942220/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pós
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. KG
ENDEREÇO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, BADEN-WUERTTEMBERG 88085 -
PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.000626
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 3761529/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem primária): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com
Preparação Asséptica
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ENDEREÇO: 8B GIBAUD ROAD, KORSTEN, GQEBERHA, 6020 - PAÍS: ÁFRICA DO SUL,
REPÚBLICA DA - CÓDIGO ÚNICO: A.001163
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-
87
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 4743064/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.005, DE 24 DE MARÇO DE 2023

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e

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

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO MÉDICO
HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 09.117.476/0001-81 - AUTORIZ/MS: 1109651 - AE: 1254911
ENDEREÇO: AV. HORÁCIO RACCANELLO FILHO Nº 5570, SALAS 1201, 1202 E 502, ED. SÃO
BENTO
MUNICÍPIO: MARINGÁ - UF: PR - EXPEDIENTE: 4625307/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.006, DE 24 DE MARÇO DE 2023

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
e

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

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: ADIUM S.A. - CNPJ: 55.980.684/0001-27 - AUTORIZ/MS: 1022141
ENDEREÇO: RODOVIA VEREADOR ABEL FABRÍCIO DIAS, Nº 3400
MUNICÍPIO: PINDAMONHANGABA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4557988/22-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pós
Sólidos não estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: ADIUM S.A. - CNPJ: 55.980.684/0001-27 - AUTORIZ/MS: 1022141
ENDEREÇO: RODOVIA VEREADOR ABEL FABRÍCIO DIAS, Nº 3400
MUNICÍPIO: PINDAMONHANGABA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4558041/22-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. - CNPJ: 60.659.463/0001-91 -
AUTORIZ/MS: 1005739
ENDEREÇO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA KM 222,2
MUNICÍPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 4450163/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Colutórios; Elixires; Emulsões; Soluções; Suspensões; Xampus; Xaropes
.........................................
EMPRESA: ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. - CNPJ: 60.659.463/0001-91 -
AUTORIZ/MS: 1005739
ENDEREÇO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA KM 222,2
MUNICÍPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 4449394/22-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas Moles; Óvulos
Sólidos não estéreis (Cefalosporínicos) (Embalagem secundária)
Sólidos não estéreis (Penicilínicos) (Embalagem secundária)
Sólidos não estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pós;
Supositórios
Sólidos não estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. - CNPJ: 60.659.463/0001-91 -
AUTORIZ/MS: 1005739
ENDEREÇO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA KM 222,2
MUNICÍPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 4448044/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas
.........................................
EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0020-81 - AUTORIZ/MS:
2200003
ENDEREÇO: estrada matoim, rotula 3, s/n
MUNICÍPIO: CANDEIAS - UF: BA - EXPEDIENTE: 4707397/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos
Criogênicos Medicinais: Líquidos Criogênicos Medicinais
.........................................
EMPRESA: Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda - CNPJ: 44.734.671/0023-67 -

AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: Rua Tomás Sepe, 489
MUNICÍPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0064489/23-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Géis com Preparação Asséptica; Pomadas com Preparação Asséptica; Soluções
com Preparação Asséptica; Suspensões com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA: Messer Gases Ltda - CNPJ: 60.619.202/0021-91 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDEREÇO: Rua leopoldo sander, 1501e
MUNICÍPIO: CHAPECÓ - UF: SC - EXPEDIENTE: 4563417/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SANOFI ILAÇ SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI
ENDEREÇO: KÜÇÜKKARISTIRAN MAHALLESI, MERKEZ SOK, NO: 223/A 39780,
BUYUKKARISTIRAN, LÜLEBURGAZ, KIRKLARELI - PAÍS: TURQUIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000814
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 4411397/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SOHO FLORDIS INTERNATIONAL SWITZERLAND SA
ENDEREÇO: VIA MULINI, 6934 - BIOGGIO - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.000918
EMPRESA SOLICITANTE: ZION MEDPHARMA IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO, COMÉRCIO E
SERVIÇOS LTDA - CNPJ: 36.234.436/0001-92
AUTORIZ/MS: 1242732 - EXPEDIENTE(s): 5031428/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis (Embalagem primária; Embalagem secundária): Soluções
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: TEIKOKU SEIYAKU CO., LTD.
ENDEREÇO: 567 SANBONMATSU, HIGASHIKAGAWA, KAGAWA. - PAÍS: JAPÃO - CÓDIGO
ÚNICO: A.000756
EMPRESA SOLICITANTE: GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ:
10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 4719174/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis (Embalagem primária; Granel): Emplastos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE MANUFACTURING S.P.A.
ENDEREÇO: STRADA PROVINCIALE ASOLANA Nº 90 (LOC. SAN POLO), 43056 TORRILE
(PR) - PAÍS: ITÁLIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000276
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 4426318/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: HISAMITSU PHARMACEUTICAL CO., INC.
ENDEREÇO: TASHIRO DAIKAN-MACHI 408, 841-0017 TOSU-SHI, SAGA - PAÍS: JAPÃO -
CÓDIGO ÚNICO: A.000301
EMPRESA SOLICITANTE: HISAMITSU FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
49.383.250/0001-47
AUTORIZ/MS: 1010525 - EXPEDIENTE(s): 4742972/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Adesivos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: HISAMITSU PHARMACEUTICAL CO., INC.
ENDEREÇO: TASHIRO DAIKAN-MACHI 408, 841-0017 TOSU-SHI, SAGA - PAÍS: JAPÃO -
CÓDIGO ÚNICO: A.000301
EMPRESA SOLICITANTE: HISAMITSU FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
49.383.250/0001-47
AUTORIZ/MS: 1010525 - EXPEDIENTE(s): 4743121/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Emplastos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED
ENDEREÇO: PLOT NO. P-2, I.T.B.T. PARK, PHASE-II, M.I.D.C. HINJWADI, PUNE 411057,
MAHARASHTRA. - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000205
EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48
AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 4765518/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED
ENDEREÇO: PLOT NO. P-2, I.T.B.T. PARK, PHASE-II, M.I.D.C. HINJWADI, PUNE 411057,
MAHARASHTRA. - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000205
EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48
AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 4765052/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós com Preparação Asséptica; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com
Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: AUROBINDO PHARMA LIMITED - UNIDADE VI
ENDEREÇO: SURVEY NO. 329/39 E 329/47 - CHITKUL VILLAGE, PATANCHERU MANDAL,
SANGA REDDY DISTRICT - TELANGANA - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000053
EMPRESA SOLICITANTE: AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITADA -
CNPJ: 04.301.884/0001-75
AUTORIZ/MS: 1051679 - EXPEDIENTE(s): 4708334/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KABI AB
ENDEREÇO: RAPSGATAN 7, 751 74, UPPSALA - PAÍS: SUÉCIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000231
EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04
AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 4694973/22-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Emulsões Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal; Emulsões
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: MEDISPRAY LABORATORIES PVT. LTD.
ENDEREÇO: PLOT NO. 344/345 KUNDAIM INDUSTRIAL ESTATE, KUNDAIM, GOA - PAÍS:
ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000398
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-
76
AUTORIZ/MS: 1003707 - EXPEDIENTE(s): 4751484/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Suspensões Aerossóis
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI FRANCESCO ACRAF SPA
ENDEREÇO: VIA VECCHIA DEL PINOCCHIO, 22 - 60100 ANCONA - PAÍS: ITÁLIA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000749
EMPRESA SOLICITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29
AUTORIZ/MS: 1001188 - EXPEDIENTE(s): 4719631/22-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Soluções
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: INVENTIA HEALTHCARE LIMITED
ENDEREÇO: F1-F1/1-F75/1, ADDITIONAL AMBERNATH M.I.D.C.; AMBERNATH (EAST)
DIST.THANE, 421 506 MAHARASHTRA STATE - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000671
EMPRESA SOLICITANTE: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 29.536.205/0001-78
AUTORIZ/MS: 1185754 - EXPEDIENTE(s): 4744049/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: BEXIMCO PHARMACEUTICALS LIMITED
ENDEREÇO: 126 KATHALDIA, AUCHPARA, TONGI-1711, GAZIPUR - PAÍS: BANGLADESH -
CÓDIGO ÚNICO: A.000102
EMPRESA SOLICITANTE: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 29.536.205/0001-78
AUTORIZ/MS: 1185754 - EXPEDIENTE(s): 4625685/22-2
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RESOLUÇÃO-RE Nº 3.578, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;

considerando a necessidade de inclusão na certificação de boas práticas de
fabricação, prevista no art. 11 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 1º Incluir o insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química
lamotrigina, na certificação da empresa TORRENT PHARMACEUTICALS LIMITED (Código
único: B.000577), publicada pela Resolução - Resolução - RE nº 711, de 4 de março de
2022, no Diário Oficial da União nº 44, de 7 de março de 2022, seção 1, página 90;
conforme expediente nº 2534397/21-4 e 4482538/22-1.

Art. 2º Incluir os insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química
besilato de anlodipino, cloridrato de cetirizina e cloridrato de hidroxizina na certificação da
empresa Glochem Industries Private Limited, (Código único: B.000216) publicada pela
Resolução - RE nº 957 de 25 de março de 2022, no Diário Oficial da União nº 59, de 28 de
março de 2022, seção 1, página 194, conforme expedientes nº 0539435/22-8 e
4526724/22-0.

Art. 3º Incluir os insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química
cetoconazol, citrato de sildenafila, cloridrato de ziprasidona monohidratado, sulfadiazina de
prata na certificação da empresa GLOBE QUÍMICA S.A., CNPJ: 03.198.606/0001-71,
publicada pela Resolução - RE nº 1.822, de 5 de maio de 2021, no Diário Oficial da União
nº 86, de 10 de maio de 2021. seção 1, página 112; conforme expedientes nº 3862824/20-
9 e 4482424/22-6.

Art. 4º Incluir o insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química
pamidronato dissódico pentaidratado na certificação da empresa Cristália Produtos
Químicos Farmacêuticos Ltda, CNPJ: 44.734.671/0001-51, publicada pela Resolução - RE nº
5.010, de 3 de dezembro de 2020, no Diário Oficial da União nº 233, de 7 de dezembro de
2020, seção 1, página 94, conforme expedientes nº 1753298/20-2 e 4576644/22-0.

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.581, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;

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

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: NATULAB LABORATÓRIO S.A - CNPJ: 02.456.955/0001-83 - AUTORIZ/MS:
1038413
ENDEREÇO: R JOSE ROCHA GALVAO, N° 02, GALPÃO III
MUNICÍPIO: SANTO ANTÔNIO DE JESUS - UF: BA - EXPEDIENTE: 2551714/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Emulsões; Líquidos; Soluções; Soluções Aerossóis; Suspensões; Suspensões
Aerossóis; Xaropes
.........................................
EMPRESA: NATULAB LABORATÓRIO S.A - CNPJ: 02.456.955/0001-83 - AUTORIZ/MS:
1038413
ENDEREÇO: R JOSE ROCHA GALVAO, N° 02, GALPÃO III
MUNICÍPIO: SANTO ANTÔNIO DE JESUS - UF: BA - EXPEDIENTE: 2552027/22-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: H. LUNDBECK A/S
ENDEREÇO: OTTILIAVEJ 9, VALBY, 2500 - PAÍS: DINAMARCA - CÓDIGO ÚNICO: A.000294
EMPRESA SOLICITANTE: LUNDBECK BRASIL LTDA - CNPJ: 04.522.600/0001-70
AUTORIZ/MS: 1004750 - EXPEDIENTE(s): 2534433/22-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ENESTIA BELGIUM N.V.
ENDEREÇO: KLOCKNERSTRAAT 1, HAMONT-ACHEL, LIMBURG, B-3930 - PAÍS: BÉLGICA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000744
EMPRESA SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
56.998.982/0001-07
AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 1466478/22-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: LILLY DEL CARIBE, INC.
ENDEREÇO: 65TH INFANTRY ROAD KM 12,6 - CAROLINA, PR 00985 - PUERTO RICO - PAÍS:
PORTO RICO - CÓDIGO ÚNICO: A.000379
EMPRESA SOLICITANTE: ELI LILLY DO BRASIL LTDA - CNPJ: 43.940.618/0001-44
AUTORIZ/MS: 1012603 - EXPEDIENTE(s): 1014249/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Granel): Cápsulas; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: OM PHARMA S.A.
ENDEREÇO: 22 RUE DU BOIS-DU-LAN, 1217 MEYRIN - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000460
EMPRESA SOLICITANTE: CHIESI FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 61.363.032/0001-46
AUTORIZ/MS: 1000580 - EXPEDIENTE(s): 2696086/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Cápsulas; Granulados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: BAYER AG
ENDEREÇO: KAISER WILHELM ALLEE, 51368 - LEVERKUSEN - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000090
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 2413852/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados
Sólidos não estéreis (Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas Moles
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD. UNIT V
ENDEREÇO: PLOT NO. S-103 TO S-105, S-017 TO S-112, L-147, L-147/1 TO L-147/3, L-138
AND L-147/A, VERNA INDUSTRIAL ESTATE, VERNA, SALCETTE, GOA, PIN: 403 722 - PAÍS:
ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000161

EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA
LTDA. - CNPJ: 60.831.658/0001-77
AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(s): 2665553/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem primária; Granel): Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: GEDEON RICHTER PLC.
ENDEREÇO: GYÖMRÖI ÚT 19-21, BUDAPEST, 1103 - PAÍS: HUNGRIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000245
EMPRESA SOLICITANTE: GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ:
10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 2634568/22-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: WEST-WARD COLUMBUS INC.
ENDEREÇO: 1809 WILSON ROAD, COLUMBUS, OHIO (OH) 43228. - PAÍS: ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000118
EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA
LTDA. - CNPJ: 60.831.658/0001-77
AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(s): 1419116/22-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas Moles
Sólidos não estéreis: Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: NATCO PHARMA LIMITED
ENDEREÇO: PLOT NO. 89 E 90, JNPC, RAMKY PHARMA CITY, PARAWADA VISAKHAPATNAM-
531019,ANDHRA PRADESH - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.001421
EMPRESA SOLICITANTE: NATCOFARMA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 08.157.293/0001-27
AUTORIZ/MS: 1082611 - EXPEDIENTE(s): 2695053/22-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.582, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;

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

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA - CNPJ:
44.734.671/0025-29 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: AV DAS QUARESMEIRAS, 451 - BLOCO B
MUNICÍPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE: 2665620/22-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais
de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ROEMMERS S.A.I.C.F.
ENDEREÇO: JOSÉ E. RODÓ Nº 6424 - BUENOS AIRES - PAÍS: ARGENTINA - CÓDIGO ÚNICO:
A .001037
EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUÍMICA S/A - CNPJ: 33.349.473/0001-58
AUTORIZ/MS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 2923649/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ABBVIE S.R.L.
ENDEREÇO: S.R. 148 PONTINA, KM 52 SNC, 04011, CAMPOVERDE DI APRILIA (LT) - PAÍS:
ITÁLIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000011
EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(s): 4654316/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem primária; Embalagem secundária): Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC.
ENDEREÇO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - PAÍS: ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000033
EMPRESA SOLICITANTE: ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A - CNPJ: 55.980.684/0001-
27
AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 0516023/22-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS PHARMA STEIN AG
ENDEREÇO: SCHAFFHAUSERSTRASSE, CH-4332 STEIN - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000433
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 1160904/22-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: INSTITUTE FOR ENERGY TECHNOLOGY
ENDEREÇO: INSTITUTTVEIEN 18, NO-2007, KJELLER - PAÍS: NORUEGA - CÓDIGO ÚNICO :
A .000947
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0539153/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Radiofármacos): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG.
ENDEREÇO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000624
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0516357/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundária)
Produtos estéreis (Granel): Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE VACCINES S.R.L.
ENDEREÇO: BELLARIA-ROSIA, 53018 SOVICILLE (SI) - PAÍS: ITÁLIA - CÓDIGO ÚNICO :
A .000438
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
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ANEXO

Empresa: MEYOR´S DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.932.899/0001-02
Produto - (Lote): DESINFETANTE HOSPITALAR MEYOR'S - HIPOCLORITO DE SÓDIO
1%(LHT.43.1909);
Tipo de Produto: Saneantes
Expediente nº: 4941281/22-7
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Interdição cautelar
Motivação: Considerando o resultado insatisfatório nos ensaios de TEOR DE CLORO ATIVO
e ANÁLISE DE ROTULAGEM, comprovado no Laudo de Análise Fiscal Inicial 2944.1P.0/2022,
emitido pelo LACEN-BA, e tendo em vista o previsto nos arts 6º, 7º e inciso I do art. 67 da
Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.931, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de petições submetidas à
análise, preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificação de Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: QUIBI S.A.
ENDEREÇO: AVENIDA CALLE 1, NO. 16- 71, BOGOTÁ D.C , CUNDINAMARCA - PAÍS:
COLÔMBIA - CÓDIGO ÚNICO: A.001571
EMPRESA SOLICITANTE: PHARMEDIC PHARMACEUTICALS, IMPORTACAO, EXPORTACAO,
DISTRIBUICAO, COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - CNPJ: 07.453.785/0003-69
AUTORIZ/MS: 1175363 - EXPEDIENTE(s): 4307139/22-4
ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL
de PRODUTOS ESTÉREIS exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso I da RDC nº
497/2021: Não cumpre com as Boas Práticas de fabricação de Medicamentos em relação
aos Artigos 4º; 15; 39; 65; 85; 103; 107; 116; 172; 175; 181 da RDC nº 658/2022, e em
relação aos Artigos 5º da IN nº 131/2022; 5º da IN nº 134/2022; Arts. 18; 44; 91 e 92 da
IN nº 138/2022; Art. 61 da IN nº 35/2019.
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: QUIBI S.A.
ENDEREÇO: AVENIDA CALLE 1, NO. 16- 71, BOGOTÁ D.C , CUNDINAMARCA - PAÍS:
COLÔMBIA - CÓDIGO ÚNICO: A.001571
EMPRESA SOLICITANTE: PHARMEDIC PHARMACEUTICALS, IMPORTACAO, EXPORTACAO,
DISTRIBUICAO, COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - CNPJ: 07.453.785/0003-69
AUTORIZ/MS: 1175363 - EXPEDIENTE(s): 0539388/22-0
ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL de
SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS, exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso I da RDC nº
497/2021: Não cumpre com as Boas Práticas de fabricação de Medicamentos em relação
aos Artigos 4º; 15; 39; 65; 85; 103; 107; 116; 172; 175; 181 da RDC nº 658/2022, e em
relação aos Artigos 5º da IN nº 131/2022; 5º da IN nº 134/2022; Arts. 18; 44; 91 e 92 da
IN nº 138/2022; Art. 61 da IN nº 35/2019.
.........................................
EMPRESA: Delfin Farmacos e Derivados Ltda - CNPJ: 10.862.313/0001-02 - AUTORIZ/MS:
1098993
ENDEREÇO: Rua Jackson R. Bueno, 817
MUNICÍPIO: LAURO DE FREITAS - UF: BA - EXPEDIENTE: 3513653/21-2
ASSUNTO: 7329 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA NACIONAL de
PRODUTOS ESTÉREIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao art. 11 da RDC nº 204/2005 e do inciso
III do § 1º do art. 4º da RDC nº 497/2021: não cumprimento da Notificação de Exigência
nº 4327765/22-9, acessada em 24/06/2022, que solicitava confirmação de datas de
inspeção ou informação sobre outras datas para a realização da inspeção.
.........................................
EMPRESA: KOP DO BRASIL INDÚSTRIAS FARMACÊUTICAS LTDA - ME - CNPJ:
08.803.423/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1077825
ENDEREÇO: vIA DE PENETRAÇÃO II, Nº 359
MUNICÍPIO: SIMÕES FILHO - UF: BA - EXPEDIENTE: 0963014/22-6
ASSUNTO: 7327 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA NACIONAL de
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso I da RDC nº
497/2021: Inspeção realizada no período de 29/08/2022 a 02/09/2022 concluiu que a
empresa não possui Condições Técnico-Operacionais para a fabricação de Medicamentos.
.........................................

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.932, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e

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

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SHARP PACKAGING SERVICES, LLC
ENDEREÇO: 7451 KEEBLER WAY, ALLENTOWN, PENNSYLVANIA (PA) 18106 - PAÍS: ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000579
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 2602758/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GMBH
ENDEREÇO: MOOSWALDALLEE 1, 79090, FREIBURG - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000495
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 1185872/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME LLC
ENDEREÇO: 5325 OLD OXFORD RD, DURHAM, NORTH CAROLINA (NC) 27712 - PAÍS: ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001187
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 4219036/22-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pós Liofilizados

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.933, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e

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

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: air liquide brasil ltda - CNPJ: 00.331.788/0045-30 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDEREÇO: av. joão XXIII, s/n
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 4171158/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos
Criogênicos Medicinais: Líquidos Criogênicos Medicinais
.........................................
EMPRESA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA - CNPJ:
44.734.671/0025-29 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: AV DAS QUARESMEIRAS, 451 - BLOCO B
MUNICÍPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE: 4851022/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: NEOLAB SOLUCOES FARMACEUTICAS ESTEREIS DO BRASIL LTDA. - CNPJ:
42.063.573/0001-04 - AUTORIZ/MS: 1281868
ENDEREÇO: AV NSRA DA ASSUNCAO, 736
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4946775/22-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções com Preparação Asséptica; Suspensões com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PACKAGING COORDINATORS, LLC
ENDEREÇO: 3001 RED LION ROAD, PHILADELPHIA , PENNSYLVANIA (PA) 19114 - PAÍS:
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000138
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 1263867/22-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: APOTEK PRODUKTION & LABORATORIER AB (APL)
ENDEREÇO: CELSIUSGATAN 43, MALMO, SE 212 14 - PAÍS: SUÉCIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .001409
EMPRESA SOLICITANTE: INNOVATIVE MEDICINES BRASIL SP DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 21.810.980/0001-68
AUTORIZ/MS: 1138407 - EXPEDIENTE(s): 2738844/22-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Suspensões
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM LILLE SAS
ENDEREÇO: PARC D' ACTIVITES ROUBAIX-EST, 22 RUE DE TOUFFLERS CS 50070, LYS LEZ
LANNOY, 59452 - PAÍS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.000180
EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48
AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 2714215/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS PHARMA SCHWEIZERHALLE AG
ENDEREÇO: ROTHAUSSTRASSE 4133, PRATTELN - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.001449
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 2738319/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Granel): Pós
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: CILAG AG
ENDEREÇO: HOCHSTRASSE 201, 8200 SCHAFFHAUSEN - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000157
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-
87
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 2665199/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal;
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica; Suspensões
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Suspensões Parenterais de
Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: CILAG AG
ENDEREÇO: HOCHSTRASSE 201, 8200 SCHAFFHAUSEN - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000157
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-
87
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 2665556/22-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VALDEPHARM
ENDEREÇO: PARC INDUSTRIEL D'INCARVILLE, PARC DE LA FRINGALE - CS 10606, VAL DE
REUIL CEDEX, 27106 - PAÍS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.001165
EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 2384838/22-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD
ENDEREÇO: PLOT NO. 9 & 10 INDORE SPECIAL ECONOMIC ZONE, PHASE II, PITHAMPUR,
DISTRICT DHAR, MADHYA PRADESH PIN CODE: 454775 - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000995
EMPRESA SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64
AUTORIZ/MS: 1115411 - EXPEDIENTE(s): 4258336/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Soluções Aerossóis
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: BAYER AG
ENDEREÇO: MÜLLERSTRASSE 178, 13353, BERLIM - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000091
EMPRESA SOLICITANTE: GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ:
10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 4899103/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
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CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA., sociedade empresária 

limitada, estabelecida na pessoa jurídica de direito privado, com filial registrada na Rodovia SP 147, 

Km 46,2 - Bairro Loteamento Nações Unidas, na Cidade de Itapira-SP, inscrita no CNPJ/MF sob o nº 

CNPJ 44.734.671/0022-86, vem através de seu Representante Legal, abaixo assinado, prestar 

esclarecimentos referente à sua certificação de Boas Práticas de Fabricação. 

 

A empresa esclarece que as atividades exercidas por esta filial – Cristália Unidade IV (CNPJ 

44.734.671/0022-86), caracterizam esta unidade como Depósito Fechado no qual se armazenam 

medicamentos alopáticos para uso humano, conforme também disposto na Portaria CVS 01/20 que 

estabelece: 

i. CAPÍTULO I – DAS DEFINIÇÕES Art. 2o  
X- Depósito Fechado: unidade da empresa que realiza atividade de armazenamento de produtos 

próprios, em depósito próprio, que dispõe de instalações, equipamento e recursos humanos próprios 
para o exercício desta atividade, instalado em endereço diverso da empresa fabricante, distribuidora, 
ou comércio varejista, considerada extensão da mesma;   

 
ii. Que tais atividades estão compreendidas no CNAE 2121-1-01 – Fabricação de 

Medicamentos Alopáticos para uso humano, devidamente licenciado pela Vigilância 

Sanitária para esta filial. 

 

Assim, dado esta ser uma extensão da Matriz (CNPJ 44.734.671/0001-51), as atividades 

exercidas pela Unidade IV estão contempladas no CBPF da matriz, conforme escopo de inspeções 

realizadas periodicamente pela Autoridade Sanitária.  

Atenciosamente, 

RESP. LEGAL Anasilvia Costa Palmieri 

CPF 822.023.624-87 ASSINATURA:  

 

 

   DATA DE 03 / 04 / 2023 

 

ANASILVIA 
COSTA 
PALMIERI:8220
2362487

Assinado de forma digital por 
ANASILVIA COSTA 
PALMIERI:82202362487 
DN: c=BR, o=ICP-Brasil, 
ou=VideoConferencia, 
ou=32136422000185, ou=Secretaria da 
Receita Federal do Brasil - RFB, ou=RFB 
e-CPF A3, ou=(em branco), 
cn=ANASILVIA COSTA 
PALMIERI:82202362487 
Dados: 2023.04.03 14:44:54 -03'00'
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• MINISTÉRIO DA DEFESA 
EXÉRCITO BRASILEIRO 

COMANDO MILITAR DO SUDESTE 
2"RM 

REGIÃO DAS BANDEIRAS 

Certificado de Registro 

'VALIDADE: 15/09/2025 

~:~L: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA 

ICNPJ: 44.734.671/0001-51 

ENDEREÇO: ROO . ITAPIRA-LINDÓIA, KM 14 , FAZENDA ESTÂNCIA, CEP: 13974-900, Itapira-SP 

ATIVIDADES: 

01 - COMÉRCIO DE EXPLOSIVO, 02 - COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS, 03 -
EXPORTAÇÃO DE EXPLOSIVO, 04 - EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS QUÍMICOS, OS - IMPORTAÇÃO DE 
EXPLOSIVO, 06 - IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS QUÍMICOS, 07 - PRESTAÇÃO DE SERVIÇO (PRÓPRIO) 
- ARMAZENAGEM DE EXPLOSIVO, 08 - PRESTAÇÃO DE SERVIÇO (PRÓPRIO) - ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS QUÍMICOS, 09 - UTIUZAÇÃO - PESQUISA COM PRODUTO QUÍMIC0,10 - UTILIZAÇÃO -
USO INDUSTRIAL DE EXPLOSIVOS,11 - UTILIZAÇÃO-APLICAÇÃO DE PRODUTOS QUÍMICOS,12 -
UTILIZAÇÃO-USO INDUSTRIAL DE PRODUTOS QUÍMICOS. 

Obs: "Os produtos autorizados para as atividades acima encontram-se no anexo "Relação de Produtos Controlados." 

Obs•: "O número do titulo do registro para os processos de anuência pelo SisFPC é o número sigma.". 

AMPARO: art.46 da portaria nº 56 - COLOG, de 5 de Junho de 2017. 

Obs: A solicitação para revalidação do registro deverá ser protocolizada no Sistema de Fiscalização de 
Produtos Controlados (SlsFPC) a partir de noventa dias anteriores à data de término da sua 
validade (art. 51 da Portaria nº 56-COLOG, de 5 de junho de 2017). 

Por Delegação: 

~"""-=--==-, 

Flavio Hennque Mattos Uoretta Cel 
Ct-i EM 11• Bda lnf Mec ,~ 

São Paulo - SP. 04 de setembro de 2023 

Gen Div PEDRO CELSO COELHO MONTENEGRO 
COMANDANTE DA 2ª REGIÃO MILITAR 
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Nº 
ORD. 

03. 1.0020 

03.1.0020 

OJ.l.0020 

03 1.0020 

OJJ.0020 

03.1.0100 

03.1.0100 

03.1.0100 

03 1.0100 

03.1.0100 

03.1.0220 

03.1.0220 

03.1.0220 

03. 1.0220 

03. 1.0220 

03.3.0150 

03.30150 

03.3.0150 

03.3.0150 

03.3.0150 

07 1.0070 

07 1 0070 

07 1.0070 

07 1.0070 

07.1.0070 

07 1.0070 

• MINlSTÉRIO DA DEFESA 
EXÉRCITO BRASILEIRO 

COMANDO MILITAR DO SUDESTE 
2ª REGlÃO MlLITAR 

REGIÃO DAS BANDEIRAS 

ANEXO AO CERTIFICADO DE REG ISTRO nº 4961 - nº SIGMA 4961 - SFPC 2" RM 
PROPRIETÁRIO: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍM ICOS FARMACÊUTICOS LTDA 

RELAÇÃO DE PRODUTOS CONTROLADOS 

GRUPO DESCRIÇÃO 00 PRODUTO QTD UND. ATIVIDADE MAX MDO 
EX !ÁCIDO l'ICRICO iTRINITROFENOL) Sem UN D COMERCIO OE EXPLOSIVO Li1111 tc 

EX IÃCIOO l'ÍCRICO (TRINITROFENOL) Som 
UNO 

EXPORTAÇAO DE 
Limite EXPLOSIVO 

EX IACIDO PICRICO (TRINITROFENOLl Sem 
UNO IMPORT AÇ AO DE 

1.im11c EXPLOSIVO 
PRESTA( AO DE SERVIÇO 

EX !ACIDO PICRICO (TRINITROFE'IOL) 20 KG (PRÓPRIO) · 
ARMAZE:-.IAG~I DE 

EXPLOSIVO 

Sem UTILIZJ\ÇAO • USO 
EX •\CIDO J>ÍCRICO (TRINITROFENOL) 

Limite UN O INDUSTR!AL DE 
EXPLOSIVOS 

EX OINITRODENZENO Sem 
UNO COMÊRCIO DE EX PLOSIVO Limite 

EX DINfffiOBENZENO Sem 
LJND 

EXPORTAÇ.-\0 DE 
Limite EXPLOSIVO 

EX DINITROBENZENO Sem UNO IMPORTAÇ1\0 DE 
t 11m1c E>..1>LOSIVO 

PRESTAÇÃO OE SERVIÇO 

EX IDINITROBENZE.'10 20 L 
(PRÓPRIO) · 

AR~IAZENAGEM OE 
EXPLOSIVO 

Sem tfnl.IZAÇ AO · USO 
EX IOINITROBENZENO Lumte UNO 11 OUSTRIAL OE 

EXPLOSIVOS 

EX :-llTROGUANIOINA Sem UNO COl\IÉRCIO DE EXPLOSIVO 
L 11111 h! 

EX NITROGUANIOINA Sem UNO EXPORTAÇAO DE 
Límuc EXPLOSIVO 

EX NJ1lWGUANIDINA 
Sem UNO IMPORTAÇAO DE 

Limite EXPLOSIVO 
PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

EX NITROGUANIDINA 200 KG 
(PRÓPRIO) · 

ARMAZENAGEM DE 
EXPLOSIVO 

Sem UTILIZAÇAO • USO 
EX NITROGIJANIOINA Lumtc UNO INDUSTRIAL OE 

EXPLOSIVOS 
NITROGLICERINA (TRINITRATO OE GLICERILA TRINITR,\TO OE Sem UNO CO;l.IÉRCIO OE EX'PLOSIVO EX K;LICERINi\: TRINITROGLICERINA) Lnmte 
NITROGLICERINA (TRINITRATO DE GLICERIL1\. TRINITRATO DE Sem UNO 

E>.1>0RT AÇ AO OE 
EX 'ILICERINi\: TRINITROGLICERINA) Limite EXPLOSIVO 

NITROGl.ICERINA (TRINITRl\ TO DE GLICERILA: TRINITRATO OE Sem UNO 
IMPORTAÇAO Dll 

EX K:iL ICERIN1\ , TRINITROGLICERIN1\ ) Limite EXPLOSIVO 
PREST AÇ Ap DE SERVIÇO 

EX 
NITROGLICERINA (TRI NITRATO DE GLICERILi\; TRINITRATO OE 3000 L 

(PROPRIO} · 
jGl, ICERINA. TRINITROGLICERINAJ 1\RMAZENAGEM DE 

EX'PLOSIVO 

!NITROGLICERINA (TRINITRATO OE GLICERll.i\ , TRINITRl\TO DE Sem UTI LJL-\Ç AO • USO 
EX UNO INDUSTRIAL DE 

!GLICERINA. TRJNITROGLICERINA) LIOllh! EXPLOSIVOS 

150 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
GQ 1AMll\OFENOL QUÍMICOS 

Sem UNO 
EXPORT1\ÇAp OE 

GQ IA~llNOFENOL Limite PRODUTOS QUll\llCOS 

IAM INOFENOL 
Sem 

UNO 
11'.IPORTAÇA!) OE 

GQ Limite PRODUTOS QUIMICOS 
PRESTAÇAO OE SERVIÇO 

i\MINOFENOL 150 KG 
(l'RÓPRIO) · 

GQ ARMAZENAGEi\1 DE 
l'RODU1·os QUÍMICOS 

~MINOFENOL 
Sem UNO 

UTILIZAÇAO · PESQUISA 
GQ Limne COM PRODUTO OUIMICO 

~MINOFENOL 
Sem UNO UTILIZAÇ AO-APLICA( 1\0 

GQ Limnc DE PRODUTOS OUiMICOS 
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CONTINUAÇÃO DA RELAÇ.~O OE PRODUTOS CONTROLADOS DO CR nº 4961- nº SIGMA 4961 - Página 2 

Nº GRUPO DESCRIÇÃO DO PRODUTO QTD UNO. 
ATIV IDADE ORO. MAX MOO 

lITILIZAÇAO-USO 
07 10070 GQ V\Mll':OFENOL ISO KG )NDUSTRI.-\~ DE PRODlITOS 

OUIMICOS 
07 l 0100 GQ BROMETO DE BENZILA (ALFA-BROMOTOLUE:-10. CICl.IT,\) 300 L CO'.l.IERCIO DE PRODUTOS 

OUIMICOS 
07 l.0100 GQ BROMErO DE BENZI LA (ALFA·BRO~IOTOLUENO. CICLITM Sem 

l.imi1e UNO EXPORTA(' AO DE 
PRODlITOS QUÍMICOS 

07 l.0100 GQ BROMETO DE BENZI LA (ALFA-BROMOTOLUENO. CICUTA) Sem 
L1m11e UNO l~IPORT1\ÇAO DE 

PRODUTOS oui:1.11cos 
l'RESTAÇAO DE SERVIÇO 

07 l.0100 GQ BROMIITO DE BENZIL1\ (ALFA-BROMOTOLUENO; CICUTA) 300 L (PRÓPRIO)-
ARMAZENAGE~I DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

GQ BROMETO DE BENZILA (ALFA-BROMOTOl. UE O: C'ICLITA) Sem UNO UTILIZAÇAO - PESQUISA 07. 1.0 100 
Lim hc COM PRODUTO OUl~llCO 

07. 1.0 100 GQ BROMETO DE BENZILA (ALFA-DROMOTOLUENO: CICl.IT1\) Sem UNO UTll.IZAÇAO-APLICAÇ AO 
Limhe DE PRODUTOS QUÍMICOS 

07. 1.0100 OQ DROMETO OE BENZILA (;\LFA-BROMOTOLUENO: CICLITA) 300 
UTILIZA(' AO-USO 

L INDUSTRIAL DE PRODUTOS 
QUÍMICOS 

BROMETO DE CIANOGÊNIO 30 KG COMERCIO DE PRODUTOS 07 1.0110 OQ 
QUÍMICOS 

BROMETO DE CIANOGÊNIO Sern UNO EXPORTAÇA9 DE 07 1 0110 GQ 
Lunite PRODUTOS OUIMICOS 

BROMETO DE CIANOGÊNIO Sern 
UND IMPORTAÇAO DE 07 1.0110 GQ 

Lunilc PRODUTOS QUÍMICOS 
PREST AÇAO DE SERVIÇO 

BROMETO DE CIANOGÊNIO 30 KG (PRÓPRIO) -07.1.0110 GQ 
ARMAZENJ\G~I DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

BROMETO DE CIANOGÊNIO Sem U 'D UTILIZAÇAO - PESQUISA 07. 1.0110 GQ 
l 1m11c COM PRODUTO OUl'.1.llCO 

BROMETO DE CIANOGÊNIO Sem Ul'D UTILIZi\ÇAO-APLIÇAÇAO 07 1 0110 GQ 
l.1m11c DE PRODUTOS QIJl\llCOS 

UTI LIZAÇ AO-USO 
07 1 0110 GQ BRm.1ETO DE CIA!\OGÊNIO 30 KG iNDUSTRIA~ DE PRODUTO! 

QUIMICOS 

20 KG COMERCIO DE PRODUTOS 07.1 01~0 GQ BRO\lOACETATO DE ETIL,\ 
OUÍMJCOS 

Sem UNO EXPORTAÇ,\O DE 07.1.0140 GQ BROMOACETATO DE ETILA L1mi1c PRODUTOS QUÍMICOS 
Sem UNO lt\IPORT AÇ AO DE 07 1 0140 GQ BRQMOACETATO DE ETILA 

Lu111 1e PRODUTOS QUÍMICOS 
PRESTA(' AO DE SERVIÇO 

20 KG 
(PRÓPRIO) -07.1.0140 GQ BROMOACET ATO DE ETILA ARMAZENAGEM ()E 

PRODUTOS QUÍl\'llCOS 
Sem UNO UTILIZAÇ AO - PES9UISA 07. l.Ol<!O GQ ílROMOACETATO DE ETll.A 

Limi1c COM PRODUTO QUIMICO 
Sem 

UNO 
UTIL!ZAÇAO-APLIÇAÇAO 07.1.0140 GQ l3ROM01\CETATO DE ETILA Limite DE PRODUTOS QUIMICOS 

UTILIZAÇAO-USO 
07.1.0140 GQ BROMOACETATO DE ETILA 20 KG INDUSTRIAL DE PRODUTm 

QUÍMICOS 

10 KG 
COMERCIO DE PRODUTOS 

07 1 OISO GQ BROMOACETATO DE METll.A QUÍMICOS 
Sem UNO 

EXPORTAÇAO DE 
07. t.OISO GQ BROMOACETATO DE l\IETILA Limuc PRODUTOS QUÍMICOS 

Sem UND IMPORTAÇA9 DE 07. 1.0ISO GQ OROMOACET ATO DE METILA Limite PRODUTOS QUIMICOS 
PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

20 KG (PRÓPRIO) -
07. 1 OISO GQ DR0~10ACETATO DE l\!ETILA 

AR~IAZENAG~t DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

Sem UNO UTILIZAÇAO - PESQUISA 
07 1 OISO GQ BROMOACET ATO DE t\IETILA Limne C0\1 PRODUTO OUIMICO 

Sem UNO UTILIZA(' AO-APLIÇAC AO 07. 1.0ISO GQ BROMOACETATO DE METILA L11n11c DE PRODUTOS QUIMICOS 
UTIUZAÇAO-USO 

07.1.0ISO OQ BROMOACETATO DE METI LA 20 KG INDUSTRIAL DE PRODlITOS 
QUÍMICOS 
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Nº 
CRUPO DESCRIÇÃO DO PRODUTO QTD UNO. 

ORD. MAX MDD ATIVIDADE 

07.l.0 160 GQ BROMOACETONA 20 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
ouiwcos 

07.l.0 160 GQ BROMOACETONA se.m 
UNO EXPORTAÇAO OE 

Lim i1e PRODUTOS QUlMICOS 

07.1.0I60 GQ BROMOACETONA Sem UNO IMPORT AÇAO DE 
Limirl.! PRODUTOS QUiMICOS 

PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

07. l.0160 GQ BROMOACETONA 20 KG (l'RÓf'RIO)-
AR.\1AZENAGEi\l DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

07.l.0160 GQ BRO:>. IOACETO:-JA Sem UN O UTI LIZAÇAO- PESQUISA 
Limi1c COM PRODUTO QUIMICO 

07. l.0160 GQ BROMOACETONA Sem UNO UTILIZA( AO-APLICAÇAO 
Limi1e DE PRODUTOS OUÍMICOS 

UTILIZAÇAO-USO 
07.1.0160 GQ l3ROMOACETON1\ 20 KG INDUSTRIAL DE 

PRODUIOS QUÍMICOS 

07.1.0180 GQ CARBONATO Df HEXACLOROOIMCI"ILA (CARBONATO DE 10000 KG CO:-.·IERCIO DE PRODUTOS 
HEXACLOROMETILA: OXALATO DE HEX1\CLOROOL\•lETILA. TRIFOSGENIO) OUÍMICOS 

07.1.0 180 GQ CARBONATO DE HEXACLORODIMCI"ILA (CARBONATO DE Sem UNO EXPORT AÇ1\0 DE 
HEXACLOROMETILA: OXALATO DE HEXACLORODIMETILA: TRIFOSG~NIO) Limi1e PRODUTOS QUIMICOS 

07.1.0180 GQ ~ARBONATO DE HEXACLORODIMCI"ILA (CARBONATO DE Sem 
UNO 

IMPORTAÇAO DE 
HEXACLOROMCI"ILA: OXALATO DE HEXACLORODIMETILA: TRIFOSGENIO) Li111i1c PRODUTOS QUÍMICOS 

CARBONATO DE HEXACLORODIMETILA (CARBONATO DE 
PRESTAÇAp DE SERVIÇO 

07.l.0180 GQ IOOOO KG 
(PROPRIO)-

HEXACLOROMETILA; OXAL1\TO DE HEX,.\CLORODIMETILA: TRIFOSGÉi'llO) ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS QUIMICOS 

07. 1.0180 GQ CARBONATO OE HEXACLORODIMETI LA (CARBONATO DE Sem UNO UTILIZAÇ1\0 • PESQUISA 
HEXACLOROMETIL•\ : OXALATO DE HEXJ.\CLORODIMETILA: TRIFOSG~ IO) Lim i1c COM PRODUTO QUll\ l!CO 

07.1.0 180 GQ CARBONATO DE HEXACLORODIMEllLA (CARBONATO DE Sem UNO 
UTILIZA( AO-APLICAÇ AO 

HEXACLOROMETILA: OXALATO DE HEXACLORODIMETILA: TRIFOSGEN!Ol Limi1c DE PRODUTOS OUÍl>l!COS 

CARBONATO DE HEXACLORODIMETILA (CARBONATO DE UTIU ZAÇAO-USO 
07.J.O I80 GQ l IEXACLOROMETILA: OXALATO DE 1 IEXACLORODIMETILA: TRIFOSGÊNIO) 10000 KG INDUSTRIA L OE 

PRODUTOS QUiMICOS 

07. 1.0 I<JO GQ CIANETO DE BENZILA (FENILACETONITRILA) 20000 L 
COMERCIO OE PRODUTOS 

QUÍMICOS 

07.1.0190 GQ Cl1\ NETO DE BENZILA (FENILACETONITRILAJ Sem UNO EXPORTAÇÃ() DE 
Limi1c PRODUTOS QUIMICOS 

07. 1.0 190 GQ Cl1\NETO OE BENZll. A (FENILACE:l"ONITRILA) Sem UNO 1 MPORT AÇ AO DE 
Limi1c PRODUTOS OUIMICOS 

PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

07.J.O I90 GQ ~IANETO DE BENZILA (Ff.NILACETONITRILA) 20000 L 
(PRÓPRIO)· 

ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS QUiMICOS 

07. 1.0190 GQ CIANETO DE BENZILA (FENILACETONITRILA) Sem UNO 
UTILIZAÇAO ·PESQUISA 

Li11111e COM PRODUTO QUÍMICO 

07.1.0190 GQ CIA NETO DE BENZILA (FENILACETONITRILA) 
s~m UNO UTILIZA( AO-APLICAÇAO 

Limi1e DE PRODUTOS QU(MlCOS 
UTILIZAÇAO-USO 

07,1.0190 GQ CIANETO DE BENZI LA (fENll.ACETON ITRILA) 20000 L INDUSTRIAL DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

07.1.0220 GQ CIAKOF0Ri\41AT0 DE ETILA (CIANOCARBONATO DE ETILA) 20 KG 
COMERCIO DE PRODUTOS 

QUÍMICOS 

07.1.0220 GQ ~lANOFOR!VllATO DE ETILA (CIANOCARBONATO DE ETILA) 
Sem 

UN O 
EXPORTAÇAO DE 

Limi1e PRODUTOS QU(MICOS 

07. l.0220 GQ CIANOFORMlATO DE ETILA (CIANOCA Rf!ONATO DE ETILA) 
Sem 

UNO 
IMPORTAÇAO DE 

LimilC PRODUTOS QUÍMICOS 
PREST AÇAO DE SER V IÇO 

07:1.0220 GQ ÇIANOFORMIATO DE ETILA (CIANOCA RBONATO DE ETILA) 20 KG 
(PROPRIO)· 

ARJl.11\ZENAGEM DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

07. 1.0220 GQ ~IANOFORMlA TO DE ETIL;\ (C IANOCARBONATO DE ETILA) Sem UNO 
IJTlLIZAÇAO • PESQUISA 

Limi1e COM f'RODUTOQUIMlCO 

07.1.0220 GQ t lANOFORMIATO DE ETILA (CIANOCARBONATO DE ETILA) 
Sem UNO UTILIZAÇAO·APLICA\AO 

Limhc DE PRODUTOS QUÍMICOS 
UTILIZAÇr\0 -USO 

07.1.0220 GQ tlANOFORMIATO DE ETILA (CIANOCARBONATO DE ETIL;\) 20 KG INDUSTR.11\l. DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 
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Nº 
GRUPO DESCRIÇÃO 00 PRODUTO QTD UND. 

ORD. MAX MDD ATIVIDADE 

07.1.0230 GQ ICIANOFORMIATO DE METJLA (CIANOCARllONATO DE MIITILA) 20 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
QUÍMICOS 

07.1.0230 GQ :CIANOFORMIATO DE METll.A (CIANOCARBONATO DE METI LA) Sem 
UNO 

EXPORT AÇ AO DE 
Lim11c PRODUTOS QUÍMICOS 

07 1.0230 GQ ic:IANOFORMIATO OE METI LA (CIANOCARBONA 10 OE METILAJ Sem 
UND 11\IPORTAÇAO DE 

L111111c PRODUTOS OUIMICOS 
PRESTAÇ1\0 DE SERVIÇO 

07 1 0230 GQ icJAl\OFORMIATO DE METILA (CIANOCARBONATO DE ~IETILA) 20 KG (PRÓPRIO)· 
ARMAZENAGEM DE 

PRODUTOS oui~ncos 

07 1 0230 GQ :CIANOFORMl1\ TO DE J\IE"ílLA (CIANOCARBONATO DE METI LA) Sem 
Ul'D 

UTILIZA(' AO - PESQUISA 
L1mit~ cm1 PRODUTO OUIMICO 

07 1 0230 GQ :CIANOFORMIATO OE J\IETILA (Cl;\NOCARJ.lONATO DEME"nLA) Sem 
UNO 

Ul1LJZAÇ1\0.APLICAÇ ÃO 
Lmu1c DE PRODUTOS QUÍMICOS 

07.1.0230 GQ :CIANOFORMIATO DE METll. A (CIANOCAIUlONATO l)F. METI LA) 
UTILIZAÇAO·USO 

20 KG INDUSTRIA~ DE PRODUTO! 
QUll\llCOS 

07.1.0240 GQ CLORETO DE Ol!NZll.A 1000 1. COMERCIO DE PRODUTOS 
QUÍMICOS 

07.1.0240 GQ :CLORETO DE OENZILA Sem UNO EXPORTAÇAO DE 
Limite PRODUTOS QUÍMICOS 

07 1.0240 GQ :CLORETO OE OENZILA Sem UNO l~IPORTAÇ;\0 DE 
Ln1111t: PRODUTOS QUÍl\llCOS 

PREST1\Ç AO DE SERVIÇO 

07 1 0240 GQ '-LORETO DE AENZIL\ 1000 L 
(PRÓPRIO)-

AR.\IAZENAGEM DE 
PRODUTOS QUIMICOS 

07 1.0240 GQ CLORETO DE BENZll-" Sem UNO UTILIZAÇAO - PESQUISA 
L11111tc COM PRODUTO OUIMICO 

07 1.0240 GQ CLORETO DE 13ENZILA Sem UNO 
UTILIZAÇAQ.APLICAÇ AO 

l.imilc DE PRODUTOS OUIMICOS 
UTILIZA( ÃO-USO 

07.1.0240 GQ CLORETO DE 13ENZILA 100() L INDUSTRIAL DE PRODUTOS 
QUÍMICOS 

07 1.03 10 GQ ::":LORETO DE OXALILA 1000 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
OUÍl>.llCOS 

01 1.03 10 GQ CLORETO OE OXALILA Sem UNO EXPORTA( AO DE 
Lim11c PRODUTOS OUÍl\llCOS 

07.10310 GQ CLORETO DE OXALILA Sem lJND 
IMPORTAÇÃO DE 

Limite PRODlITOS QUÍMICOS 
PRESTJ\Ç;\0 DE SERVIÇO 

07.1.0310 GQ CLORETO DF. OXALILA 1000 KG (PRÓPRIO)-
ARMAZENAGEM DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

07.1.0310 GQ CLORETO DE OXAl.IL,\ Sem UNO UTILIZr\ (AO· PESQUIS1\ 
Limi1c COM PRODUTO QUIMICO 

07.1.03 10 OQ Cl,ORETO [)!; OXALILA Sem UNO lJTILIZAÇAO-APLICAÇAO 
Li111i1e !)E PRODUTOS QUÍMICOS 

UTILIZAÇAO-USO 
07.1.0310 GQ CLORETO DE OXALll.A 1000 KG INDUSTRl1\ L DE PRODUTO! 

QUÍMICOS 

07.1.0320 GQ ~LORETO DE SUl.FURILA {ACIDO CLOROSSULFURK'O. 131CLORJDRINA 15000 L 
COMERCIO DE PRODt..rros 

lsULFÚRICA: CLORETO DE SULFONILA: OXICLORETO SULFÚRICO) QUÍMICOS 

07.1 0320 GQ 
:CLORETO DF. SULFURILA (ACIDO CLOROSSULFURICO. lllCLORJDRINA Sem UNO 

E>..'PORT AÇAO DE 
lsULFÚRICA; CLORETO DE SULFO:>!ILA: OXICLORETO SULFÚRICO) Limi1c PRODUTOS QUIMICOS 

07.1.0320 GQ :CLORETO DE SULFURILA (ACIDO CLOROSSULFURICO. OICLORIDRINA Sem Ul\D 1!\IPORTAÇAO DE 
lsULFÚRICA: CLORETO DE SULFONILA. OXICLORETO SULFÚRICO) Limuc PRODUTOS QUiMICOS 

:CLORETO DE SUtFURILA (ACIDO CLOROSSULFURICO: BICLORIDRIN1\ 
PRESTAÇA9 DE SERVIÇO 

07 1.0320 GQ ISOOO L 
(PROPRJO)-

!SULFÚRICA: CLORETO DE SUtFONJLA: OXICLORETO SULFÚRICO> ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS QUÍJ\llCOS 

07.10320 GQ iCLORETO DE SULFURILA (ACIDO CLOROSSULl'URIC'O; 131CLORIDRINA Sem UND 
UTILIZAÇAO - PESQUISA 

ISULFÚ RIC/\: CLORETO OE SULFONLL1\ : OXICLOR.ETO SULFÚRICO) Limilc COM PRODUTO QUÍM ICO 

07.1.0320 GQ 
i:::LORETO DE SULFURILA (ACIDO CLOROSSULFURICO: 131CLORIORINA Sem UND 

UTILl7._AÇ AO./\PLICAÇ AO 
ISULFÚRIC;\ : CLORETO DE SULFONll.1\ : OXICLORETO SULFÚRICO) Limi1c DE PRODUTOS QUÍMICOS 

:CLORhlO DE SULFURILA (ÁCIDO CLOROSSUl.FU RICO: n!CLOR!DRINA 
UllLIZAÇAQ.USO 

07 1.0320 GQ lSOOO L INDUSTRIAL DE PRODUTO! 
lsULFÚR.IC1\: CLORETO DE SULFONILA. OXICLORETO SULFÚRICOl QUil\llCOS 

07 1.0370 GQ iCLOROACET A TO DE f:nLA 8000 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
QUi~llCOS 
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GRUPO DESCRIÇÃO 00 PRODUTO QTO UND. ATIVIDADE ORD. MAX MDD 

:CLOROACET A TO DE ETILA Sem 
UND EXPORTAÇÃO DE 07. 1.0370 GQ 

Urnice PRODUTOS QUÍMICOS 

iCLOROACET A TO DE ETILA Sem 
UNO JMPORTAÇ1\0 DE 07. 1.0370 GQ 

L1mi1e PRODUTOS QUÍMICOS 
PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

07 1.0370 GQ iCLOROACETATO DE ETIL,\ 8000 KG (PRÓPRIO) -
ARMAZENAGEM DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

"":LOROACETATO DE ETILA Sem UNO UTILIZAÇAO • PESQUISA 07.1.0370 GQ 
Limice COM PRODUTO QUÍMICO 

-::LOROACETATO DE ETILA Sem 
UND 

UTILIZAÇAO-APLICAÇ AO 07. t.0370 GQ 
Li mil e DE PRODUTOS QUÍMICOS 

UTIUZAÇAO-USO 
07.1.0370 GQ CLOROACET A TO DE ETlLA 8000 KG INDUSTRIAL DE 

PRODUTOS QUiMICOS 

50 KG 
COMERCIO DE PRODUTOS 07.1.0JSO GQ KJ_OROACETOFENONA (CNJ 

QUiMlCOS 

~LOROACETOFENONA (CN) Sem UNO EXPORT1\(,'AO DE 07.1.0380 GQ 
l. hnicc PRODUTOS QUÍMICOS 

i(:LOROACETOFENONA (CN) Sem UND IMPORTAÇ1\0 Dr~ 07.1.0JSO GQ 
Limicc PRODUTOS QUÍMICOS 

PR!;STAÇAO DE SERVIÇO 

CLOROACETOFENONA (CN) so KG (PRÓPRIO) -07 1.0380 GQ 
ARM1\ZENAGEM DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

CLOROACETOFENONA(CN) Sem UND UTILIZAÇAO • PES9UISA 07. 1.0380 GQ 
Limice COM PRODUTO QUIMICO 

~LOROACETOFENONA (CN) Sem 
UND 

UTILIZAÇAO-APLICAÇAO 07.1.0380 GQ Limice DE PRODUTOS QUIM ICOS 
UTILl7.AÇAO·USO 

07. 1.0380 GQ ~LORO/\CETOFENONA (CN) so KG INDUSTRIAL DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

iCLOROFORMIATO DE ETILA (CLOROCARBONATO DE ETILA) 1000 L COMERCIO DE PRODUTOS 07. 1.0430 GQ QUÍMICOS 

~LOROFOIUv11A TO DE ETILA (CLOROCARBONATO DE ETILA) Sem UND EXPORT AÇ Ap DE 
07.1.04'.10 GQ Limicc PRODITTOS QUIMICOS 

"LOROFOIUv1li\ TO DE ETILA (CLOROCARBON;\ TO DE ETl LA) Sem UND 
IMPORTAÇAO DE 

07. 1.0430 GQ Limice PRODUTOS QUÍMICOS 
PRESTAÇÃO DE SERVIÇO 

('LOROFORMIATO DE ETILA (CLOROCARBONATO DE ETILA) 1000 L 
(PRÓPRIO)· 

07.1.0430 GQ ARMAZEN1\GEM DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

~LOROFORMIATO DE ETILA (CLOROCARUONATO DE ETILA) Sem UND UTILIZAÇAO - PESQUISA 
07. 1.0430 GQ 

Limic~ COM PRODITTO OUIMICO 

:CLOROFORMIATO OE ETILA (CLOROCARBONATO DE ETILA) Sem UNO 
UTILIZAÇAO-APLICAÇ AO 

07.1.0430 GQ Limice DE PROOUTOS QUÍMICOS 
UTILIZA(' AO-USO 

07.1.0430 GQ ~LOROFORMIA1'0 DE ETILA (CLOROCARDONATO DE ETILA} 1000 L INDUSTRIAI. DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

CLOROFOR."11ATO DEMETIL;\ (CLOROCARBONATO DEMETIL/\) 200 L COMERCIO DE PRODUTOS 
07.1.0440 GQ QUÍMICOS 

:CLOROFORMIATO DE METJl,A (CLOROCARl30NATO DE :vlETILA) Sem UNO 
EXPORT AÇ AO DE 

07.1.0440 GQ Limice PRODUTOS QUÍMICOS 

:CLOROFORMIATO DE METI LA (CLOROCARBONATO DE METI LA) 
Sem 

UNO 
IMPOR'rAÇAO DE 

07.1.0440 GQ Limite PRODUTOS QUÍMICOS 
PRESTA( Ap DE SERVIÇO 

i(:LOROFORMIATO DE METILA (CLOROC1\RBON1\TO DE METILA) 200 L 
(PROPRIO)· 

07.1.0440 GQ AR.\1AZENAGEM DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

~LOROFORMIATO DE METI LA (CLOROCARBONATO DE METILAJ 
Sem UNO UTILIZAÇAO • PESÇUISA 

07 1.0440 GQ Limice COM PRODUTO QUIMICO 

K;LOROFORMIATO DE METlLA (CLOROCARBONATO DE METILA) 
Sem UND 

UTILIZAÇAO-APLIC1\ÇAO 
07.1.0440 GQ Limice DE PRODUTOS QUll\llCOS 

U1'1 Ll7.AÇ AO-USO 
07.1.0440 GQ KJ_OROFORMIATO DE METI LA (CLOROCARBONATO DE METI LA) 200 L INDUSTRIAL DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

300-0 L CO:VIERCIO DE PRODUTOS 
07.1.0870 GQ !SULFATO DE DIMETILA (SULF1\TO OE Ml!TILA) QUÍMICOS 

Sem UNO 
EXPORTA( AO DE 

07. 1.0870 GQ !SULFATO DE DIMETILA (SULFATO DE METILA) Limite PRODITTOS QUÍMICOS 
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07.1.0870 GQ !SULFATO DE DIMETIL \ (SULFATO DE Mrrl'ILA) Sem 

UNO IMPORTAÇÃO DE 
Limile PRODUTOS OUiMICOS 

PRESTAÇAO DE SERVIÇO 
07,1.0870 GQ SULFATO DE DIMETILA (SULFATO DE METILA) 3000 L 

(PRÓPRIO)-
ARMAZENAGEM DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 
07.1.0870 GQ !SULFATO DE DIMETILA (SULFATO DE METILA) Sem 

L11ni1e UNO UTILIZAÇAO - PESQUISA 
COM PRODUTO QUÍMICO 

07.1 .0870 GQ !SULFATO DE DIMETILA (SULFATO DE METILA) Sem UND lfrl l.IZAÇAO-APLICAÇAO 
Limi1c DE PRODUTOS QUÍMICOS 

UTI LIZAÇAO-USO 
07. 1.0870 GQ !SUL FATO DE DIMETILA (SULFATO DE METILA) 3000 L INDUSTRJAL OE PRODUTO' 

QUiMJCOS 

07.2.0010 GQ ACIDO BENZI L ICO (ACIDO-ALF A·HIDROXl-ALFA-FEN 1 L-l!ENZENOACETICO; 
ÁCIDO 2.2-0IFENI L-2-HIDROXIACETICOl 1 KG COMERCIO DE PRODIJTOS 

ouiMICOS 

07.2.0010 GQ !ACIDO BENZIL.ICO (ACIOO-ALFA-l llDROXl-ALFA-FENll.-BENZENOACETICO; Sem 
UNO 

EXPORTAÇ/\O DE 
ÁCIDO 2.2-DIFENIL-2-HIDROXIACETICOl Limite PRODIJTOS QUiMICOS 

07.2.0010 GQ ACIDO 13ENZÍLICO (ACI 00-ALF A-HIDROXl-ALFA-fENI L·l.IENZENOACETICO; Sem UNO IMPORTAÇÃO DE 
ACIDO 2.2-DIFENIL-2-HIDROXIACETICOI Limite PRODUTOS QUÍMICOS 

PRESTAÇÃO DE SERVIÇO 
07.2.0010 GQ ÁCIDO 13ENZÍLICO (ACIDO-ALFA-1 llDROXl-ALFA-FENIL-13ENZEN0ACEnCO: 

1 KG (PRÓPRIO)-
ÁCLDO 2.2-DIFENIL-2-HIDROXIACÉTICO) ARl'.•IAZENAGEM DE 

PRODITTOS QLJiMICOS 

07.2.0010 GQ ACIDO BENZILICO ( ACI DO-t\LF A·HI DROXl-ALF A-FENIL-BENZENOACETICO: Sem UNI) UTILIZ.AÇ AO - PESQUISA 
ÁCIDO 2.2-DIFENIL-2-HIDROXIACÉTICO) Limi1e COM PRODIJTO QUÍMICO 

07,2.0010 GQ \CIDO BENZILICO (ACIDQ..ALFA-HIDROXl-ALFA-FENIL-BENZENOACETICO: Sem UNO un LIZAÇAO-APLICAÇ /\O 
Í.CIDO 2.2-DIFENIL-2-HIDROXIACETICO) Limi1e DE PRODUTOS QUÍMICOS 

\CIDO DENZÍLICO cACIDO-ALFA-HIDROXl-ALFA-FENIL-BENZENOACtnco: UTILIZJ\ÇAO-USO 
07.2.0010 GQ \CIDO 2.2-DIFE.NIL-2-HIDROXIACÉTICO) 1 KG INDUSTRIJ\L DE PRODUT05 

QUiMICOS 

07.2.0020 GQ IÁCIDO Fl.UORIDRICO (FLUORETO DE HIDROGÊNIO) 30 L 
COMERCIO DE PRODUTOS 

QUiMICOS 

07.2.0020 GQ lÁCl:DO FLUORÍDRJCO (FLUORETO DE HIDROGÊNIO) Sem UNO EXPORTAÇAC) DE 
Limi1e PRODUTOS QUIMICOS 

07.2.0020 GQ ACIDO FLUORiORICO (FLUORETO DE HIDROGÉNIO) Sem 
UNO IMPORT AÇAO DE 

Limi1c PRODUTOS OUIMICOS 
PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

07.2.0020 GQ ACIDO FLUORiDRlCO (FLUORETO DE HIDROGÉNIO) 30 L 
(PRÓPRIO) -

ARMAZENAGENI DE 
PRODUTOS QUiMICOS 

07.2.0020 GQ i.cmo FLUORÍDRICO (FLUORETO DE HIDROGÊNIO) Sem 
UNO UTll. IZAÇ AO· PES9UISA 

l..imhe COM PRODUTO QUll\11CO 

07.2.0020 GQ \croo FLUORÍDRICO (FLUORETO DE HIDROGÊNIO) Sem UNO 
UTILIZAÇAQ..APLICAÇAO 

Limi1c DE PRODUTOS QUÍMICOS 

07,2.0020 GQ ACIDO FLUORIDRICO (FLUORETO DE Hl ()ROGENIO) 30 
UTILIZA('AO-USO 

L INDUSTRIAL DE PRODt.rro~ 
QUÍMICOS 

BENZI LATO DE METILA 20 KG COMERCIO DE PRODUTOS 07.2.0060 GQ 
OUiMICOS 

07.2.0060 GQ 13ENZILi\ TO DE MI;rtLi\ Sem UND EXPORT1\Ç i\O DE 
Limite PRODUTOS QlJiMICOS 

GQ BEi"IZILATO DE METILA Sem UNO IMPORT AÇAO DE 07.2.0060 Li111i1e PRODUTOS QUiMICOS 
PR.ESTAÇAO DE SERVIÇO 

07.2 0060 GQ IBENZILATO DEMETIL,\ 20 KG (PRÓPRIO) -
ARMAZENAGEM DE 

PRODITTOS OUiMICOS 

GQ IBENZILATO DEMETILA Sem UNO 
UTILIZAÇAO- PESQUISA 

07.2.0060 Li111i1e COM PRODITTO QUIMICO 

GQ BENZILATO DEMETIL1\ Sem UNO 
UTILIZAÇAO-APLICAÇ/\O 

07.2.0060 Limite DE PRODUTOS QUiMICOS 
UTI LIZAÇ1\0·USO 

07.2.0060 GQ 13ENZILATO DE MEl'ILA 20 KG INDUSTRJAL DE PRODUT05 
QUÍMICOS 

ICMNETO DE POTASSIO 300 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
07.2.0 100 GQ QUiMICOS 

GQ :CIANETO DE POTASSIO 
Sem UND EXPORTAÇAO DE 

07.2.0 100 Límilc PRODUTOS QUiMICOS 

!CIANETO DE POTASSIO Sem UNO IMPORT1\Ç1\Ó DE 
07.2.0100 GQ Limilc PRODUTOS QUfMICOS 

PREST AÇAO DE SERVIÇO 

07.2.0 100 GQ !CIANETO DE POTASSIO 300 KG 
(PRÓPRIO) -

ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS OUfMICOS 
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GRUPO DESCRIÇÃO DO PRODUTO QTD UNO. ATIVIDADE ORD. MAX MOO 
GQ IClt\ Nl!TO DE POTASSIO Sem 

UND 
UTILIZAÇAO • PESQUISA 07.2.0100 

Limite COM PRODUTO QUiMICO 

07,2.0 tOO GQ IClt\ NETO DE POTASSIO Sem UND UTILIZJ\ÇAO-Al'LICAÇAO 
Lunitc DE PRODUTOS QUi~llCOS 

UTILIZJ\ Ç AO-USO 
07.2.0100 GQ !CIANETO DE POT1\SSIO 300 KG INDUSTRIAL DE PRODUTOS 

QUÍMICOS 

!CIANETO DE SÔDIO 50 KG COMERCIO DE PRODUTOS 07 2.0110 GQ 
QUÍ~l!COS 

!CIANETO DE SÓDIO Sem UND EXPORT ACAO DE 07.2.0110 GQ 
Limnc PRODUTOS QUÍl\llCOS 

lelt\NETO DE SÓDIO Sem UNO IMPORTA(' AO DE 07 2.0110 GQ 
Lumtc PRODUTOS QUÍ~l!COS 

l'RESTAÇAO DE SERVIÇO 

,.:IA NETO OE SÓDIO 50 KG (PRÓPRIO) · 07.2.0 110 GQ 
ARMAZENAGEM DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

!CIANETO OE SODIO Sem UNO UTILIZAÇAO ·PESQUISA 07.l .0 110 GQ 
Umitc C0~1 PROOUTOOUÍMICO 

!CIAN ETO DE SÓDIO Sem UNI) U"ílLIZAÇAQ.APLIC1\Ç1\0 07.2.0110 GQ tim ue DE PRODUTOS QUli\llCOS 

07.2.0110 GQ !CIANETO DE SÓDIO 50 
UTILIZAÇ AO-USO 

KG INDUSTRIAL DE PRODU1'0!' 
QUÍMICOS 

!CLORETO OE TIONILA 150000 L COMERCIO OE PRODUTOS 07.2.0150 GQ OUiMJCOS 

icLORETO OE 1 IONll.A Sem UNO 
EXPORTAÇAO DE 07 2.0150 GQ 

Limite PRODUTOS QUÍ~llCOS 
Sem 

UND 
IMPORTA(' AO DE 07.2.0ISO GQ lcLORETO DE TIONIL1\ Limite PRODUTOS OUJMICOS 

PRESTA(' AO DE SERVIÇO 

150000 L 
(PRÓPRIO! · 

07.2.0150 GQ !CLORETO DE TIONIL1\ ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

Sem UNO UTILIZAÇAO · PESQUISA 
07.2.0150 GQ !CLORETO OE TIONILA Limite C0~1 PROOIJ'fO OU IM ICO 

Sem UNO UTILIZAÇAO-APLIÇAÇ AO 
07.2.0150 GQ !CLORETO DE TIONIL1\ Limite OE PRODUTOS OUIMICOS 

UTILIZ.-\ÇAO-USO 
07.20150 GQ ie'LORETO OE TIONILA 150000 L ll"DUSTRIAL OE PRODUTOS 

OUiMJCOS 

100 1 
COMERCIO DE PRODUTOS 

07.20270 GQ IDllSOPROPILAMINA QUÍMICOS 
Scrn UNO 

EXPORTAÇ1\0 DE 
07.2.0270 GQ lDl lSOPROPll. AM INt\ l.unuc PRODUTOS OUÍi\llCOS 

Scnt 
UNO 

IMPORTAÇi\O DE 
07.2.0270 GQ JDllSOPROPILAMINA Limite PRODUTOS QUÍMICOS 

l'RESTAÇ1\0 DE SERVl(,'O 

100 L 
(PRÓPRIO)-

07.2.0270 GQ DllSOPROPILAMIN:\ ARtvlAZENAGEM DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

Sem UNO 
UTILIZAÇAO · PESQUISA 

07.2.0270 GQ OllSOPROPILAMINA L111111c COM PRODUTO OUii\11CO 
Sem UNO 

UTILIZAÇ AO-APLICAÇ AO 
07.2.0270 GQ iDllSOPROPILAMINA 1 in111c DE PRODUTOS QUÍM ICOS 

UTILIZA(' AO-USO 
07.2.0270 GQ JDllSOPROPILAMIN,\ 100 L 11\0USTRIAL OE PROOUTOl 

QUIMICOS 

50 KG 
COMERCIO DE PRODUTOS 

07 2.0300 GQ JDIMETILAMIN,\ QUÍMICOS 
Scnt UNO 

EXPORTA( AO DE 
07.2.0300 GQ OIMETILAMINA Limite PRODUTOS QUÍMICOS 

Sem UNO 
IMPORTA(' AO OE 

07.2.0300 GQ DIMETILAMI N1\ 
LÍl1111C PRODUTOS QUÍMICOS 

PRESTAÇAp OE SERVIÇO 

50 KG (PROPRIO)· 
07.2.0300 GQ IOIMETILAMINA ARMAZENAGEM DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 
Sem UNO 

UTILIZAÇ AO· PESQUISA 
07.2 0300 GQ IOIMETILAMINA Limite CO~I PRODUTO QUÍMICO 
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GRUPO DESCRIÇÃO 0 0 PRODUTO QTO UNO. 

ORO. MAX MDD AT IVIDADE 

07.2.0300 GQ IDIMETILAMINA Sem UNO l!rlLIZAÇ AO-APLICA( 1\ 0 
Linutc DE PRODUTOS QUIMICOS 

07.2.0300 GQ OL\.IETILAMINA 50 
UTILIZAÇAO-USO 

KG INDUSTRJAL DE 
PRODUTOS OUIMICOS 

07.20340 GQ h'L UORETO DE POTASSIO 100000 KG COMl!RCIO DE PRODUTOS 
QUÍMICOS 

07.2.0340 GQ FLUORETO DE l'OT ASSIO Sem 
UNO 

EXPORTAÇ,\O DE 
Limite PRODUTOS QUÍMICOS 

07 2.0J~O GQ f-1.UORETO DE POTASSIO Sem UNO IMPORTAÇAO DE 
L1mue PRODUTOS QUit>llCOS 

PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

07 2.0~40 GO fLUORETO DE POTASSIO 100000 KG (PROPRJO) · 
ARMAZENAGEM DF 

PRODUTOS OUiMICOS 

07.2.0340 GQ fl.UORETO DE POT1\SSIO Sem UNO UTILIZAÇAO · PESQUIS1\ 
Limite COM PRODUTO OUIMICO 

07.2.0340 GQ fLUORETO DE POT1\SSIO Sem UNI) UTILIZi\ÇAO-APLICAÇAO 
Limite DIZ PRODUTOS OUÍMICOS 

UTILIZ,\Ç AO-USO 
07.2.oJ~O GQ "'LUORETO DE POTASSIO 100000 KG INDUSTRIAL DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

07.2.0350 GQ ~LUORETQ DE SÓDIO 50 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
QULMICOS 

07.2.0JSO GQ fLUORETO DE SÓDIO 
Sem 

UNO 
EXPORTA( AO DE 

Limite PRODUTOS QUÍMICOS 

07.2.oJSO GQ ~LUORETO DE SÓDIO Sem 
UNO 

IMPO!ffAÇAO DE 
!.imite PRODl!rOs QUÍMICOS 

PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

07.2.0350 GQ •LUORETO DE SÓDIO 50 KG 
(PRÓPRIO) · 

ARMAZENAGEl>t DE 
PRODUTOS Ql,ÍllllCOS 

07.2.0~SO GQ fLUORETO OE SÓDIO 
Sem UNO lTTILIZAÇAO ·PESQUISA 

Limite COM PRODUTO QUl~llCO 

07.2 03SO GQ "LUORETO DE SÓDIO 
Sem 

UNO 
UTILIZA( AO·APLIC1\(AO 

Limite DE PRODUTOS OUÍMICOS 
UTILIZA( AO-USO 

07.2.0350 GQ l=LUOREl"O DE SÓDIO SO KG INDUSTRlt\I. DF. 
PRODUTOS QUÍMICOS 

07.2 0370 GQ 1'QSFITO DE OIETILA (DIETILESTER DO ACIDO FOSFOROSO. DIETll. 1000 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
1'0SFITO. FOSFITO OIETÍLICO) QUÍMICOS 

07.2.0370 GQ 
fOSFITO DE DIETILA (OIETILESTER DO ACIDO FOSFOROSO. OIETIL Sem UNO 

EXPORTAÇt\O DE 
fOSFITO. FOSFITO Dll:TÍl.ICO\ Limite PRODUTOS OUÍMICOS 

07.2 0370 GQ IFOSFITO DE DIETll.A (DIETll.ESTER DO ACIDO FOSFOROSO. DIETll Sem UNO l!llPORTAÇAO DE 
IFOSFITO; FOSFITO DIETh. ICOl Limite l'RODllTOS OUIMICOS 

l'RESTAÇ1\0 DE SERVIÇO 

07.2.0370 GQ 
IFOSFITO DE DI ETILA (DJE1'1LESTER DO ACIDO FOSFOROSO. DIETIL 1000 KG (PRÓPRJO) · 
fOSFITO: FOSFl'íO DIETfl. ICO) ARMAZENAGEM OE 

PRODU1'0S QUÍMICOS 

07.2.0370 GQ IFOSFITO DE DIETILA (DIETILESTER DO 1\CIDO FOSFOROSO. DIETIL Sem 
UN O 

lTTILIZAÇAO · PESQUISA 
f-OSFITO: FOSFITO DIETÍLICO) Limite COM PRODUTO QUll'-llCO 

07.2.0370 GQ 
FOSFITO DE DIETILA (OlETILESTER DO ACIDO FOSFOROSO. DIETll Sem 

UNO 
UTILIZA(' AO-APLICA( AO 

FOSFITO; FOSFITO DIETÍLICO) L1mi1e OE PRODUTOS OUÍ!IJJ('OS 

FOSFITO DE DIETILA (DIETILESTER DO ACIDO FOSFOROSO. OIETIL 
UTILIZAÇAO-USO 

07.2.0370 GQ 1000 KG JNOUSTRJAL DE 
ir.OSFITO; FOSFITO J)IE1ÍLICO) PRODUTOS QUfMICOS 

07.2.0440 GQ METILOIETANOLMllNi\ 500 L 
COMERCIO DE PRODlrfOS 

QUÍMICOS 

07.2.0440 GQ METILDIET ANOl.AMIN1\ 
Sem UNO 

EXPORTAÇAp DE 
Limite PRODUTOS QUll>llCOS 

07.2 ().140 GQ METILDIET Al\01.AMINA 
Sem UNO 11\ll'ORTAÇAO DE 

L1m1te PRODUTOS QUÍMICOS 
PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

07.2 0440 GQ METlLOIET ANOLAMINi\ soo L (PRÔPRJO) • 
AR!\11\ZENAGEM OE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

07.2.0440 GO METILDIETANOLAMINA 
Sem 

UNO 
UTILIZAÇÃO· PESQUISA 

L1mí1c COM PRODUTO QUÍMICO 

07.2.0440 GQ METILDIETANOLt\MINA 
Sem UNO 

UTILlí.'.AÇ /\O·M'LICt\( AO 
Limite DE PRODUTOS ()UÍl\llC'OS 
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Nº 
!GRUPO DESCRIÇÃO DO PRODUTO QTD UNO. 

ATIV IDADE ORO. MAX MDD 

07 2.0·MO GQ METILDIETANOLAl'. llNA soo 
UTI LIZA('AO-USO 

L INIJUSTRIAL DE 
PRODUTOS OUiMICOS 

07.2.0480 GQ IN.N·DIALQUIL ([METIL, ETIL, PROPIL (N OU ISOl'ROPILA)f 1\MINOITANOL-2 
15000 KG COMERCIO DE PRODUTOS 

IE SAIS PROTON1\TOS CORRESPONDEf'rt'ES oui~llCOS 

07.2.0480 GQ IN.N·DIALQUIL ((METI!.. ETIL, PROPIL <N OU ISOl'ROPll.Al( AMINOETANOl..-2 Sem 
UNO EXPORT AÇ Ap OF. 

IE SAIS PROTONA TOS CORRESPONDENTES Lnnitc PRODUTOS OUIMICOS 

07.2.0-180 GQ N.N-DlALQUH. ([MITTIL. ETIL. PROPIL (N OU ISOPROPILA)( AMll>:OET ANOL-2 Sem UNO IMPORTA(' ÃO DE 
:::: $;\IS PROTONATOS CORRESPONDE.vrES L1111i1e PRODUTOS QUÍMICOS 

PRESTA(' AO DE SERVIÇO 

07 2.0480 GQ IN.N·DIALQUIL ((MElll. ETIL. PROPIL (N OU ISOPROPILA)l AMINOET A:-101..·2 
15000 KG (PRÕPRIO)· 

IE SAIS PROTONATOS CORRESPONDENTES ARMAZE, AGE.\! DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

07.2.0480 GQ IN.N·DIAl..QUIL ((METIL, ETIL. PROPIL (N OU ISOPROPILA)l AM INOETM.:OL-2 Sem UNO UTI LIZAÇAO ·PESQUISA 
iE SAIS PROTONATOS CORRESPONDENTES l,ÍmÍlt COM PRODUTOOUÍMICO 

07.2.0480 GQ IN.N-DIALQUIL ((METIL, ETIL, PROPIL (N OU ISOPROPILA)] AM INOETt\ NOl..·2 Sem UN O UTILIZAÇAO-APLIC1\('AO 
! SAIS PROTONATOS CORRESPONDENTJ'$ Lími1c DE PRODUTOS oulr-.11cos 
N.N-DIALQUll.. ((METIL, ETll.., PROPll.. (N OU IS01'R0Pll.A)] AM INOETANOl.-2 UTILIZA(' AO-USO 

07.2.0-180 GQ ISOOO KG INDUSTRIAL DE ~ SA IS PIWTONATOS CORRESPONDENTES 
PRODUTOS QUfMICOS 

07 2.0500 GQ OXICl..ORITTO DE FÓSFORO 30000 KG COMERCIO DE PRoou·ros 
OUiMICOS 

07 2.0500 GQ OXICLORETO DE FÓSFORO Sem UNO EXPORTAÇAO DE 
L111111c PRODUTOS oui~llCOS 

07 2.0500 GQ PXICLORETO DE FÓSFORO Sem UNO IMPORT AÇAO DE 
Lnnnc PRODUTOS QUÍMICOS 

PRESTA(1\0 DE SERVIÇO 

07.2.0500 GQ PXICl..ORETO DE FÓSFORO 30000 KG 
(PRÕPRIO) -

AR~IAZEl>:AGEM DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

07.2.0500 GQ óXICLORI:IO OE FÓSFORO Sem 
UN D 

UTIL.IZ1\ÇAO · PESQUISA 
Lin111c COM PRODUTO QUÍMICO 

07.2.0500 GQ ÓXICLORE"l'O DE FÓSFORO Sem UN O UTILIZA(' AO.APLIÇAÇ AO 
Li11111c DE PRODUTOS OUIM ICOS 

07.2.0500 GQ PXICLORE'l'O DE FÓSFORO 30000 
UTll.. IZAÇAO-USO 

KG INDUSTRIAI.. DE 
PRODUTOS QUiMICOS 

07.2.0510 GQ PENTACLORETO OE FÓSFORO 1000 KG 
C0~1ERCIO OE PRODUTOS 

QuiMICOS 

07.2.0510 GQ h>ENTACLORETO DE FOSFORO Sem 
ui-:o 

EXPORTA(' AO DE 
lími1c PRODUTOS ou1;..ucos 

07.2.0510 GQ h>El\'T ACLORETO DE FOSFORO Sem UN O IMPORTA( AO DE 
Lunirc PRODUTOS OUIMICOS 

PREST1\Ç AO DE SERVIÇO 

07.2.0S 10 GQ h>ENTACl.OR.hõO DE FOSFORO 1000 KG (PRÓPRIO)· 
;\R,\"1\ZENAGEM DE 

PRODUTOS QUiMICOS 

GQ PENTACLORl!TO OE FÓSFORO Sem UN O UTILIZAÇAO • !'ESQUIS/\ 
07.2.05 10 Li111i1c COM PRODUTO QUIM ICO 

PENTACLORETO DE FOSFORO Sem UN O 
UTI LIZAÇ1\ 0·APl.. ICAÇ ,\O 

07.2.05 10 GQ Limi1c DE PRODUTOS QUÍMICOS 
UTILIZA(' AO-USO 

07.2.0510 GQ PENT1\CLORETO DE FOSFORO 1000 KG IN'DUSTRIAL OE 
PRODUTOS QUiMICOS 

PENT ASSULFETO DE FOSFORO 4000 KG 
CO:VtERCIO DE PRODUTOS 

07 2.0520 GQ Qui~ncos 

IPENTASSUl..FETO DE FÓSFORO 
Sem UND 

EXPORT AÇ AO DE 
07.2.0520 GQ tum te PRODUTOS QUÍt\llCOS 

IPENT ASSULFETO OE FÓSFORO Sem UNO IMPORTA(' AO DE 
07.2.0520 GQ Limflc PRODUTOS QUiMICOS 

PRESTA(' AO OE SER\11(0 

OU.0520 GQ PENTASSUl..FETO OE FÓSFORO ·1000 KG 
(PRÓPRIO)· 

ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS OUiMICOS 

IPENTASSUl..FETO OE FÓSFORO Sem UNI> 
UTILIZA(' AO· PESQUIS1\ 

07.2.0520 GQ l 111111c COM l'RODUTOQUIMICO 

IPENTASSUl..FETO DE FÓSFORO Sem UNO UT!LIZAÇ.:\0.APLICAÇÃO 
07.2.0520 GQ l..ímí1c DE PRODUTOS QUIMICOS 

UTILIZAÇAO.USO 
07.2.0520 GQ IPE!l.'TASSULFETO DE FOSFORO 4000 KG INDUSTRIAL DE 

PRODUTOS ouiMICOS 
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Nº GRUPO DESCRIÇÃO DO PRODUTO QTD UNO. 
ATIVIDADE ORD. MAX MDD 

SUBSTANCIAS QUIMIC1\S QUE CONTENHAM UM 1\ TONIO DE FOSFORO AO 
COMÉRCIO DE PRODUTOS 07.2.0S60 GQ !QUAL ESTIVER LIGA~ UM GRUl'9 METILA. ETIL1\ OU l'ROl'ILA (N OU 10000 L QUiMICOS ISOPROPILA). MAS NAO OUTROS A TOMOS DE CARBONO 

SUBSTANCIAS QUIMICAS QUE CONTENI IAM UM A TOMO DE FOSFORO AO 
Sem EXPORTAÇAO DE 07,2.0560 GQ !QUAL ESTIVER LIGA~ UM GRUP!) METILA. ETILA OU PROl'll.A (N OU 

Limite lfND PRODUTOS QUÍMICOS ISOPROPlLA), MAS NAO OUTROS A TOMOS DE CARBONO 
SUBSTANCIAS QUIMICAS QUE CONTENI IAM UM A TOMO DE FOSFORO AO 

Sem IMPORTA(' AO DE 07.2.0560 GQ !QUAL ESTIVER LIGADO UM GRUPO METILA. ETILA OU l'ROPILA (N OU 
Limire UND 

l'RODUTQS QUiMJCOS ISOPROPILA). MAS NÃO OUTROS A TOMOS DE CARBONO 

SUBSTÂNCIAS QUIMICAS QUE CONTENHAM UM ÁTOMO DE FOSFORO AO PRESTAÇ,\O DE SERVIÇO 
(PRÓPRIO) · 07.2.0560 GQ QU,\ L ESTIVER LIGAl?O UM GRUP9 METILA. ETILA OU PROPILA (N OU 10000 L ARMAZENAGEM DE ISOPROPILA). MAS NAO OUTROS ,\TOMOS DE CARBONO 

PRODUTOS QUiMICOS 
SUBSTANCIAS QUIMICAS QUE CONTENHAM UM A TOMO DE FOSFORO AO 

Sem UTILIZAÇ..\O • PESQUISA 07.2.0560 GQ !QUAL ESTIVER LIGADO UM GRUl'O METILA, ETIL1\ OU PROPIL:\ (N OU 
Limire UND COM PRODUTO QUÍMICO ISOPROPILA). MAS NÃO OUTROS ;\TOMOS DE CARBONO 

!SUBSTANCIAS QUIMICAS QUE CONTENHAM UM A TOMO DE FOSFORO AO 
Sem UTILIZAÇÃ0-1\ PLIÇAÇ,\O 07.2.0560 GQ !QUAL ESTIVER LIGADO UM GRUPO METILA, ETILA OU PROPILA (N OU 

Limítc UND DE PRODUTOS QUIMICOS ISOPROPILA\. MAS Ni\O OUTROS ÁTOMOS DE CARBONO 
~UBSTANCIAS QUIMICAS QUE CONTENHAM UM A TOMO DE FOSFORO AO UTILIZAÇ AO-USO 

07.2.0560 GQ IQUA L ESTIVER LIGADO UM GRUPO METIL.\. ETILA OU PROPIL1\ (N OU 10000 L INDUSTRIAL DE PRODUTOS 
ISOPROPILA). MAS Ni\O OUTROS ÂTOMOS DE CARBONO QUiMICOS 

07 2.0570 GQ SULFETOS DE SÓDIO 300 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
QUiMJCOS 

SULFETOS DE SÓDIO Sem UNO EXl'ORT AÇ AO DE 07.2.0570 GQ 
Limite PRODUTOS QUiMICOS 

SULFETOS DE SÓDIO Sem 
UNO 

IMPORTAÇ;\O DE 07.20570 GQ 
Limite PRODUTOS QUiMICOS 

PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

GQ SULFETOS DE SÓDIO 300 KG (f>RÓPRIO)· 07.2.0570 
ARMAZENAGEM DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

SULFETOS DE SÓDIO Sem UNO UTILIZA(' AO · PESQUISA 07.2.0570 GQ 
Limite COM PRODUTO QUIMICO 

SULFETOS DE SÓDIO Sem UNO UTILIZJ\ÇAO-APLICAÇAO 07.2.0570 GQ 
Limite DE PRODUTOS QUÍMICOS 

UTILIZAÇAO-USO 
07.2.0570 GQ SULFETOS DE SÓDIO 300 KG INDUSTRL\L DE PRODUTOS 

QUÍMICOS 

5 1. COMERCIO DE PRODUTOS 07.2,0580 GQ lrlOOIGLICOL QUÍMICOS 
Sem UNO EXPOR.TAÇAO DE 07.2.0580 GQ ITIODIGLICOL Limite PRODUTOS QUÍMICOS 
Sem UNO 

IMPORTA(" AO DE 07.2.0580 GQ TIODIGLICOL Limite PRODUTOS QUiMICOS 
PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

ITIODIGLICOL 5 L (l>RÓPRIO) · 07.2.0580 GQ ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS OUiMICOS 

Sem UNO UTILIZA(' AO· PESQUISA 07.2.0580 GQ TIODIGLICOL Limite COM PRODUTO QUIMICO 
Sem 

UND 
UTILIZAÇAO·APLICAÇ1\0 07.2.0580 GQ lrlODIGLICOL Limite DE PRODUTOS QUÍMICOS 

UTllAZAÇAO-USO 
07.2.0580 GQ TIODIGLICOL 5 L INDUSTRIAL DE PRODlffOS 

QUÍMICOS 

íRICLORETO DE FÓSFORO 100 L COMERCIO DE PRODUTOS 07.20600 GQ QUÍMICOS 

tmlCLORETO DE FÓSFORO 
Sem 

UND 
EXPORTAÇAO DE 

07.2.0600 GQ L1111ite PRODUTOS QUiMICOS 

TRICLORETO DE FÓSFORO Sem UNO IMPORT AÇA9 DE 07.2.0600 GQ Limite f>RODUTOS QUIMICOS 
PREST1\('i\O DE SERVIÇO 

!TRICLORETO DE FÓSFORO 100 1. (PRÓPRIO) · 
07.2.0600 GQ ARMAZEN;\GEM DE 

PRODUTOS OUÍMICOS 

!TRICLORETO DE FÓSFORO Sem UND UTILIZAÇAO · PESÇlUISA 07.2.0600 GQ Limite COM PRODUTO QUIMICO 

rrn1CL.ORETO DE FÓSFORO Sem UND UTILIZAÇAO-APLICAÇAO 
07.2.0600 GQ Limite DE PRODUTOS QUIMICOS 

2541



CONTINUAÇÃO DA RELAÇÃO DE PRODUTOS CONTROLADOS DO CR nº 4961 - Página 12 

Nº GRUPO DESCRIÇÃO DO PRODUTO QTD UNO. ATIVIDADE ORO. MAX MDD 
UTIUZAÇÀO-USO 

07.2.06-00 GQ TRICLORETO DE FÓSFORO 100 L lNDUSTRli\L DE PRODUTOS 
QUÍMICOS 

tfRIETANOLAM INA (TRl(2-HIDROXJETl1. ) 1\MINA) 2000 L COMERCIO DE PRODUTOS 07.2.06 10 GQ 
OUÍMICOS 

ITRI ETANOLAMINA (TRl(2·HIDROXIE'rJI., ) AM INJ\) Sem 
UNO EXPORT AÇAO OE 07.2.0610 GQ 

L1n1Ílc PRODITTOS QUÍMICOS 

rRIETANOLAMINA (TRl(2-H1DROXIETll. ) AM INA) Sem 
UNO 

IMPORTAÇAO DE 07.2.0610 GQ 
Limite PRODUTOS QUÍMICOS 

PRESTAÇAO De SERVIÇO 

07.2.0610 GQ íl'RJETANOLAMINA (TRl(2·HIDR0XllmL) AM INA ) 2000 L 
(PRÓPRIO) -

ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS OUiMICOS 

tTRIETANOLAMINA 0lll(2·HIDROXIETI L) AMJNA) Sem 
UNO UTILIZAÇAO ·PESQUISA 07.2.0610 GQ 

Limite COM PRODUTO QUÍMICO 

tTRIETANOLAMINA (TRl(2-HIDROXIETIL) AM INA) Sem 
UNO UTILIZAÇAO·APLICAÇAO 07.2.0610 GQ 

Limite DE PRODUTOS QUÍMICOS 

07.2.0610 GQ íl'RJETANOLAM INA (TRl(2·HIDROXIETIL) 1\MINA) 2000 
UTILIZAÇAQ.USO 

L INDUSTRIAL DE PRODlffOS 
QUÍMICOS 

IÀCIDO NÍTRICO 4000 L COMERCIO DE PRODUTOS 07.3.00IO QM 
QUÍMICOS 

~CIDO NÍTRJCO Sem UNO EXPORTAÇAO DE 07.3.0010 QM 
Limirc PRODUTOS OUÍMICOS 

~CIDO NÍTRICO Sem 
UND IMPORTAÇÃO DE 07.3.0010 QM 

Limite PRODUTOS OUÍJ.llCOS 
PRESTAÇ,\O DE SERVIÇO 

ÂCIDO NÍTRICO 4000 L {PRÓPRJO) · 07.3.0010 QM 
ARMAZENAGEM DE 

PRODITTOS QUÍMICOS 

IÂCIDO NÍTRICO Sem 
UNO 

UTILIZAÇAO ·PESQUISA 07.3.0010 QM 
Limite COM PRODUTO QUÍMICO 

IÂCIDO NÍTRICO Sem UNO 
UTILIZACAO·APLICA(' AO 07.3.0010 QM Limite DE PRODUTOS OUIMICOS 

UTILIZACt\O·USO 
07.3.0010 QM ÁCIDO NÍTRICO 4000 L INDUSTRIAL DE PRODITTOS 

QUÍMICOS 

V\CIDO PERCLÓRICO 200 L 
COMERCIO DE PRODUTOS 07.3.0020 QM QUÍM ICOS 

IACIDO PERCLÓRICO Sem 
UNO 

EXPORTAÇAO DE 07.3.0020 QM Limite PRODUTOS QUÍM ICOS 

IÂCIDO PERCLÓRICO Sem UNO IMPORT,\ Çr\O DE 07.3.0020 QM 
Limite PRODITTOS OUÍM ICOS 

PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

ÁCIDO PERCLÓRICO 200 L {PRÓPRIO) -07.3.0020 QM ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS QULMICOS 

ÁCIDO PERCLÓRICO Sem UNO UTILIZAÇAO • PESqUISA 07_1,0020 QM 
l imite COM PRODUTOQUIMICO 

~\CIDO PERCLÓRICO Sem UNO UTll. IZAÇAO·t\ PLICA(' AO 
07.3.0020 QM Limite DE PRODUTOS QUÍMICOS 

ITTILIZAÇAO-USO 
07.3.0020 QM ÂCIDO PERCLÓRICO 200 L INDUSTRIAL DE PRODUTOS 

QUÍMICOS 

11\ZIDA DE SÓDIO 200 KG COMERCIO DE PRODUTOS 07.3.0040 QM QUÍMICOS 
Sem UNO 

EXPORT1\ÇAO DE 
07.3.0040 QM ~\ZIDA DE SÓDIO Limite PRODUTOS QUÍMICOS 

AZIOA OE SÓDIO Sem UNO 
IMPORTAÇAO DE 

07.3.0040 QM Limite PRODUTOS QUÍMICOS 
PRESTAÇA~ DE SERVIÇO 

•\ZIDA DE SÓDIO 200 KG 
(PROPRIO)· 

07.3.0Q.tO QM ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS Ql)IM ICOS 

Sem UNO UTILIZA(' AO· PESQUISA 
07.3.0040 Q1'1 J\Z.IDA DE SÓDIO Limito COM PRODUTO QUIMICO 

Sem UNl) UTILIZAÇJ\0-APLICAÇAO 
07.3.0().10 QM \ZIDA DE SÓDIO Limít" OE l'RODLrros QUÍMICOS 

UTILIZA(' AO-USO 
07.3.0040 QM AZIDA DE SÓDIO 200 KG INDUSTRIAL DE PRODUTOS 

QUÍMICOS 
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Nº DESCRl.ÇÃO DO PRODUTO QTD UND. ATIVIDADE ORD. GRUPO 

MAX MDD 
K:'LORATO DE POTÂSSIO 80 KG COMERCIO DE PRODUTOS 07.3.0080 QM QUiMICOS 

QM ir.LORATO DE l'OTASSIO Sem 
UNO 

EXPORTAÇAO DE 07.3.00SO 
Limile PRODUTOS QUiMICOS 

!CLORATO DE POTÂSSIO Sem UNO IMPORTA\A9 DE 07.3.0080 QM Lirnilc PRODUTOS OUIMICOS 
PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

CLORATO DE POTASS IO 80 KG 
(PRÓPRIO)· 

07.3.0080 QM ;\RMAZENAGEM DE 
PRODlITOS OUiMICOS 

CLORATO DE POTASS IO 
Sem 

UNO 
UTILIZAÇÃO - PESQUISA 

07.3.0080 QM Limi1e COM PRODUTO OUIMICO 

<"LORATO DE POTÁSSIO Sem VND 
UTILIZAÇii.Q-APLIÇAÇAO 

07.3.0080 QM Limile DE PRóDlíTOS QUIMICOS 
lITILIZAÇAO-USO 

07.3.0080 QM CLORATO DE POTi\SSIO 80 KG INDUSTRIAL DE PRODUTOS 
OUiMICOS 

07.3.oJJO QM MAGNÉSIO EM PÓ E SUAS LIGAS 10 KG COMERCIO DE PRO!JUTOS 
QUÍMICOS 

MAGNÉSIO EM PÓ E SUAS LIGAS Sem UND 
EXl'ORTAÇAO OE 

07.3.0330 QM Limi1e PRODUTOS QUiMICOS 

MAGNÉSIO EM PÓ E SUAS LIGAS 
Sem UNO IMPÇ>RTA(A9 DE 

07.3.0330 QM Limhe PRODUTOS OUIMICOS 
PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

MAGNÊSIO EM PÓ E SUAS LIGAS 10 KG 
(l'RÓl'RIO)-

07 .3.0330 QM ARMAZEl'IAGEM DE 
PRODUTOS QUiMICOS 

MAGNÊSIO EM PÓ E SUAS LIGAS 
Sem UNO 

UTIUZAÇAO - PESQUISA 
07.3.0330 QM l im11c COM PRODUTO QUÍMICO 

MAGNÉSIO EM PÓ E SU1\ S l. IGAS 
Sem UND 

UTILIZAÇAO-APLICAÇAO 
07.3.0330 QM Limi1e DE PRODUTOS QUÍMICOS 

UTILI ZAÇ AO-USO 
07.3.0330 QM MAGNÊSIO EM PÓ E SUAS LIGAS 10 KG INDUSTRIAL DE l'ROOlHOS 

QUiMICOS 

NITRATO DE AMÓN IO COM CONCl!NTRAÇ.:\O SUPERIOR 1\ 70% 2 KG COMERCIO DE PRODUTOS 
07.3.0400 QM OUIMJCOS 

NITRATO DE AMÓN IO COM CONCENTRAÇÃO SUPERIOR 1\ 70"4> 
Sem UNO 

EXPORTAÇAO DE 
07.3.0400 QM Limirc PRODUTOS QUÍMICOS 

NITRATO DE AMÓN IO COM CONCENTRJ\ Ç,\O SUPERIOR A 70% 
Sem UND IMPORTAÇi\9 DE 

07.3.0•IOO QM Limite PRODUTOS QUIMICOS 
PR ESTAÇAO DE SERVIÇO 

NITRA TO DE AMÓNIO COM CONC~'NTRAÇAO SUPERIOR 1\ 70% 2 KG 
(PRÓPRIO)-

07.3.0400 QM AR.'vlAZENAGEM DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

07.3.0400 QM NITRA TO DE AMÓNIO COM CONCENTRAÇAO SUPERIOR A 70% 
Sem 

Limi1e UNO UTILIZAÇAO - PESQUIS1\ 
COM PRODlITO OUiMICO 

07.3.0400 QM NITRATO DE AMÓNIO COM CONCENTRAÇ;\O SUPERIOR t\ 70"/o 
Sem UNO 

UTILJZAÇAO·APLJCAÇAO 
Limite DE PRODUTOS QUÍMICOS 

UTJLIZAÇAO-USO 
07.3.0400 QM NITRA TO DE AMÓNIO COM CONCENTRJ\Ç,\O SUPERIOR A 70% 2 KG INDUSTRIAL DE PRODUTOS 

QUiMICOS 

200 KG 
COMERCIO DE PRODUTOS 

07.3.04 10 QM NITRATO DE MERCÚRIO QUÍMICOS 

07 1.0<110 QM NITRATO DE MERCÚRIO 
Sem 

limilc UNO 
EXPORTAÇA9 DE 

PRODUTOS OUIMICOS 

07.3.0410 QM NITRA TO DE MERCÚRIO 
Sem 

Limite UND 
IMPORT A('ÃO OE 

PRODUTOS OUiMICOS 
PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

200 KG 
(PRÓPRIO)· 

07.3.04 10 QM NITRATO DE MERCURJO ARMAZENAGEM OE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

NITRATO DE MERCÚRIO 
Sem UNO 

UTILIZAÇAO ·PESQUISA 
07.3.041 0 QM Limite COM PRODUTO OUiMICO 

NITRA TO DE MERCÚRIO 
Sem UNO 

UTILIZ1\ ( i\0-APLJÇAÇ AO 
07.3.04 10 QM Limite DE PRODlITOS QUIMICOS 

VTI LIZAÇAO·USO 

07.3.0410 QM NITRA TO DE MERCÚRIO 200 KG INDUSTRIAL DE PRODUTO~· 
QUÍMICOS 

s KG 
C0~1ERCIO DE PRODUTOS 

07.3.0420 QM NITRATO DE POT,\SSIO QUiMICOS 
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GRUPO DESCRIÇÃO DO PRODUTO QTD UNO. ATIVIDADE ORD. MAX MDD 

07.J.0420 QM NITRATO DE POTASSIO Sem UN D EXl'ORTA('ÃO DE 
Limi1c PRODUTOS QUÍMICOS 

07.3.0420 QM NITRATO DE POTÁSSIO Sem 
UNO 

IMPORTAÇAO DE 
Limi1c PRODUTOS QUÍMICOS 

PRESTAÇA9 DE SERVIÇO 

07.3.0420 QM NITRi\TO DE l'OTASSIO 5 KG (f'ROPRIO) · 
ARMAZENAGEM DE 

PRODUTOS QUÍMICOS 

07,3.0420 QM NITRAfO DE POTÁSSIO Sem LINO UTILIZAÇ AO· PESQUISA 
Limi1c COM PRODUTO QUIMICO 

07.3,0420 QM NITRATO DE PÓTASSIO Sem UNO UTILIZAÇÃO-APL ICAÇAO 
Limi1e DE PRODUTOS QUÍMICOS 

UTILIZAÇAO·USO 
07.3.0420 Q~~ NlTRATO DE PQTASSIO s KG INDUSTRIA I. DE PRODUTOS 

(lUÍMICOS 

07.3.0530 QM !TETRACLORETO DE T!TJ\NIO (CLORETO DE TIT ,\NIO. FUMEGERIT Al 200 L COMERCIO DE PRODUTOS 
QUÍMICOS 

07.3.0530 QM rETRACLORETO DE TlTANIO (CLORETO DE TITt\NIO. FUMEGERITA) Sem UNO EXPORTAÇ A9 DE 
Limi1e PRODUTOS OUIMICOS 

07.3.0530 QM !TETRACLORETO DE TITÂNIO (CLORETO DE TIT;\NIO. FUMEGERITA) Sem UND IMPORTA( ÃO DE 
Limirc PRODUTOS QUÍMICOS 

PRESTAÇAO DE SERVIÇO 

07.3.0530 QM !TETRACLORETO DE TITÂNIO (CLORETO DE TJT,\NIO. FUMEGERITA) 200 L 
(PRÓPRIO) · 

ARMAZENAGEM DE 
PRODUTOS QUÍMICOS 

07.3.0530 QM !TETRACLORETO DE TITÂNIO (CLORETO DE TITANIO. FUMEGERlT A) Sem UNO UTILIZA(' AO· PESÇUISA 
Limile COM PRODUTO QUIMICO 

07.3.0530 QM trETRACLORETO DE TI TANJO (CLORETO DE TlT A1'fl0. FUMEGERITA) 
Sem 

UNO 
UTILIZi\Ç AO-APl.ICA('i\0 

Limi1c DE PRODUTOS QUÍMICOS 
UTILIZA\ AO-USO 

07.3.0530 Q~l iTETI~ACtORETO DE TITÂNIO (CLORETO DE TJTiiNIO, FUMEGERITA) 200 L INDUSTRlt\L DE PRODUTOS 
QUÍMICOS 

São Paulo - SP, 04 de setembro de 2023 

~ 
FJâv!o HennQtJe Mattos Uore#&'eer 

Ch EM 11• 8da tnf Mee ,!' · 
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MINISTÉRIO DA JUSTIÇA E SEGURANÇA PÚBLICA

POLÍCIA FEDERAL

 

 

RAZÃO SOCIAL/NOME: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

NOME FANTASIA: LABORATORIO CRISTALIA

ENDEREÇO: ITAPIRA-LINDOIA, S/N - KM    14 - FAZ ESTANCIA CRISTALIA - ITAPIRA/SP - CEP: 13.974-900

CNPJ/CPF: 44.734.671/0001-51

 

CNAE PRINCIPAL:  
   • 2121-1/01 - Fabricação de medicamentos alopáticos para uso humano 
CNAE(s) SECUNDÁRIO(s):  
   • 1099-6/99 - Fabricação de outros produtos alimentícios não especificados anteriormente  
   • 7120-1/00 - Testes e análises técnicas  
   • 7210-0/00 - Pesquisa e desenvolvimento experimental em ciências físicas e naturais  
   • 8299-7/99 - Outras atividades de serviços prestados principalmente às empresas não especificadas

anteriormente 
CRC: 2003000866

 

 

CERTIFICADO DE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - CLF

Nº: 2020-00566047 Vencimento: 31/08/2024

NCM / Produto Atividades
2903.15.00 / 1,2-DICLOROETANO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2914.31.00 / 1-FENIL-2-PROPANONA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2915.31.00 / ACETATO DE ETILA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2914.11.00 / ACETONA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2915.21.00 / ÁCIDO ACÉTICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2922.43.00 / ÁCIDO ANTRANÍLICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2916.31.10 / ÁCIDO BENZÓICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2810.00.10 / ÁCIDO BÓRICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2811.19.90 / ÁCIDO BROMÍDRICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2806.10.10; 2806.10.20 / ÁCIDO CLORÍDRICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2806.20.00 / ÁCIDO CLOROSSULFÔNICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2916.34.00 / ÁCIDO FENILACÉTICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2915.11.00 / ÁCIDO FÓRMICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação

1
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Certifico que a pessoa acima referida está autorizada a exercer as atividades com os produtos químicos descritos

neste certificado, sujeitos a controle e fiscalização, nos termos previstos na Lei 10.357, de 27 de dezembro de 2001.

 

 

2811.19.90 / ÁCIDO HIPOFOSFOROSO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2811.19.90 / ÁCIDO IODÍDRICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2807.00.10; 2807.00.20 / ÁCIDO SULFÚRICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2933.39.99 / AMINOPIRINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2915.24.00 / ANIDRIDO ACÉTICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2915.90.90 / ANIDRIDO PROPIÔNICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2922.49.90 / BENZOCAÍNA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2836.40.00 / BICARBONATO DE POTÁSSIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2850.00.90 / BOROHIDRETO DE SÓDIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2903.99.21 / BROMOBENZENO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2921.19.39 / BUTILAMINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2939.30.10; 2939.30.20 / CAFEÍNA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2827.10.00 / CLORETO DE AMÔNIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2903.11.20 / CLORETO DE ETILA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2852.10.14; 2827.39.99 / CLORETO DE MERCÚRIO II Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2903.12.00 / CLORETO DE METILENO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2903.13.00 / CLOROFÓRMIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2841.50.12 / CROMATO DE POTÁSSIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2841.50.14 / DICROMATO DE POTÁSSIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2921.19.19; 2921.19.15 / DIETILAMINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2933.11.11; 2933.11.12; 2933.11.19 / DIPIRONA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2939.41.00 / EFEDRINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2909.44.11; 2909.11.00 / ÉTER ETÍLICO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2921.19.11 / ETILAMINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2924.19.29 / FORMAMIDA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2915.12.90 / FORMIATO DE AMÔNIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2932.20.00 / GAMA-BUTIROLACTONA (GBL) (outras
lactonas)

Comercialização, Utilização para Consumo, Importação

2850.00.90 / HIDRETO DE ALUMÍNIO E LÍTIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2814.20.00 / HIDRÓXIDO DE AMÔNIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2825.10.20 / HIDROXILAMINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2924.29.14 / LIDOCAÍNA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2905.43.00 / MANITOL Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2921.11.11; 2921.11.12 / METILAMINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2914.12.00 / METILETILCETONA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2939.49.00 / N-METILEFEDRINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2924.29.13 / PARACETAMOL Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2841.61.00 / PERMANGANATO DE POTÁSSIO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2933.32.00 / PIPERIDINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2932.93.00 / PIPERONAL Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2939.42.00 / PSEUDOEFEDRINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2932.94.00 / SAFROL Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2939.59.10 / TEOFILINA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2922.49.90 / TETRACAÍNA Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
2902.30.00; 2707.20.00 / TOLUENO Comercialização, Utilização para Consumo, Importação
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Caso deseje verificar a autenticidade do Certificado gerado pelo sistema, consulte no site do DPF (www.pf.gov.br)

DCPQ/CGCSP/
DPA/PF

24/08/2023 MARCO AURELIO SOUSA BEZERRA
DELEGADO DE POLICIA FEDERAL CLASSE ESPECIAL - 15673

Local Data Homologador

3

2547



 

 

 

 

 

 

Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de ITAPIRA

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 16/02/2024

Nº PROCESSO: 000876/96
Nº PROTOCOLO: 241/2023 DATA DO PROTOCOLO: 09/02/2023
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS
ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: LABORATÓRIO CRISTÁLIA
CNPJ / CPF: 44.734.671/0001-51
LOGRADOURO: Rodovia ITAPIRA/LINDOIA NÚMERO: S/N
COMPLEMENTO: KM 14
BAIRRO: FAZ. ESTANCIA CRISTÁLIA
MUNICÍPIO: ITAPIRA
CEP: 13974-900 UF: SP
PÁGINA DA WEB: WWW.CRISTALIA.COM.BR

RESPONSÁVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI
CPF: 82202362487 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO: JOSÉ CARLOS MÓDOLO
CPF: 07310467817 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 10446 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: LUCAS BALDISSIN SCHOLZ
CPF: 28874899840 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 103867 UF: SP
RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: MISHELLE SIVELI SILVA LIMA
CPF: 07948065628 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 10446 UF: SP
RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: PAULA FERREIRA MAGALHÃES DE SOUZA
CPF: 26684092846 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 27.280 UF: SP
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos 1002981
Descrição Número AFE

REEMBALAR, PRODUZIR, ARMAZENAR, EXPORTAR, DISTRIBUIR, EMBALAR, TRANSPORTAR, IMPORTAR

Atividades Licenciadas

AUTORIZAÇÃO ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)

Medicamentos, insumos farmacêuticos, precursores 120065-9
Descrição Número AE

IMPORTAR, TRANSPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas
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LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 16/02/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

CATEGORIA: ANTIBIÓTICOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: HEMODERIVADOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: ONCOLÓGICOS / CITOSTÁTICOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: SPGV - SOLUÇÃO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS
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LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 16/02/2024

O(A) RESPONSAVEL TÉCNICA EDIMARA LAZARI DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE ITAPIRA
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPIRA 16/02/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1676646420599

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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VIGILÂNCIA EM SAÚDE
Prefeitura Municipal de SÃO PAULO

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CMVS: 355030801-212-000017-1-6 DATA DE VALIDADE: 18/01/2024

Nº PROCESSO:
Nº PROTOCOLO: 6018.2021/0092438-0 DATA DO PROTOCOLO: 03/12/2021
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS
ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: LABORATORIO CRISTALIA
CNPJ / CPF: 44.734.671/0008-28
LOGRADOURO:  AV NSRA DA DA ASSUNCAO NÚMERO: 574
COMPLEMENTO:
BAIRRO: VILA BUTANTA
MUNICÍPIO: SÃO PAULO
CEP: 05359-000 UF: SP
PÁGINA DA WEB:

RESPONSÁVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI
CPF: 82202362487 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO: PATRICIA SOARES GUAZZELLI DE LAZZARI
CPF: 22176017846 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 43267 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: ANDREA LUCHI
CPF: 13740483806 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 30857 UF: SP
RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: ODAIR DE SOUZA JUNIOR
CPF: 15261326800 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 14.070 UF: SP
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LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CMVS: 355030801-212-000017-1-6 DATA DE VALIDADE: 18/01/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

INSUMO FARMACÊUTICO

ARMAZENAR EM DEPÓSITO FECHADO

EXPORTAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

INSUMO FARMACÊUTICO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

ARMAZENAR EM DEPÓSITO FECHADO

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM DEPÓSITO FECHADO

EXPORTAR

FABRICAR

TRANSPORTE PRÓPRIO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

ARMAZENAR EM DEPÓSITO FECHADO

EXPORTAR

FABRICAR

TRANSPORTE PRÓPRIO

CATEGORIA:
INSUMOS FARMACÊUTICOS

INSUMOS FARMACÊUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
SPPV COM ESTERILIZAÇÃO FINAL SPPV SEM ESTERILIZAÇÃO FINAL EMULSÃO PARENTERAL PEQ. VOL

C/EST. FINAL

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
SPPV COM ESTERILIZAÇÃO FINAL SPPV SEM ESTERILIZAÇÃO FINAL SUSPENSÃO PARENTERAL PEQ VOL

S/EST.FINAL

CATEGORIA: ENTORPECENTES
SPPV COM ESTERILIZAÇÃO FINAL SPPV SEM ESTERILIZAÇÃO FINAL

CATEGORIA: PSICOTRÓPICOS
SPPV COM ESTERILIZAÇÃO FINAL SPPV SEM ESTERILIZAÇÃO FINAL
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LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CMVS: 355030801-212-000017-1-6 DATA DE VALIDADE: 18/01/2024

O(A) AUTORIDADE SANITÁRIA DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE SÃO PAULO
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SÃO PAULO 18/01/2022
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1642709885456

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de ITAPIRA

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-325-000027-1-2 DATA DE VALIDADE: 07/07/2024

Nº PROCESSO: 3008/2016
Nº PROTOCOLO: 1291/2023 DATA DO PROTOCOLO: 04/07/2023
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE PRODUTOS PARA A SAÚDE
ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 3250-7/05 FABRICAÇÃO DE MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: CRISTÁLIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA

CNPJ / CPF: 44.734.671/0022-86
LOGRADOURO: Rodovia MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA (SP 147) NÚMERO: S/N
COMPLEMENTO: KM 46,2
BAIRRO: LOTEAMENTO NAÇÕES UNIDAS
MUNICÍPIO: ITAPIRA
CEP: 13974-632 UF: SP
PÁGINA DA WEB: HTTPS://WWW.CRISTALIA.COM.BR/

RESPONSÁVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI
CPF: 82202362487 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO: MARCOS DAVID GOMES DE LIMA
CPF: 27237296809 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 31599 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: JOICE ALESSANDRA VICENTE
CPF: 25113752819 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 31603 UF: SP
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Produtos para a saúde/correlatos 8147834
Descrição Número AFE

TRANSFORMAR, EXPEDIR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR, PRODUZIR, REEMBALAR

Atividades Licenciadas
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LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-325-000027-1-2 DATA DE VALIDADE: 07/07/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

PRODUTOS PARA SAÚDE

EXPORTAR

FABRICAR

TRANSPORTAR

CATEGORIA:
MATERIAL OU ARTIGO SEMI-SÓLIDO

MATERIAL OU ARTIGO IMPLANTÁVEL

O(A) RESPONSAVEL TÉCNICA EDIMARA LAZARI DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE ITAPIRA
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPIRA 07/07/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1689007378051

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de ITAPIRA

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-211-000004-1-8 DATA DE VALIDADE: 07/07/2024

Nº PROCESSO: 3007/2016
Nº PROTOCOLO: 1289/2023 DATA DO PROTOCOLO: 04/07/2023
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE FARMOQUÍMICOS
ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 2110-6/00 FABRICAÇÃO DE PRODUTOS FARMOQUÍMICOS
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: CRISTÁLIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA

CNPJ / CPF: 44.734.671/0022-86
LOGRADOURO: Rodovia MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA (SP 147) NÚMERO: S/N
COMPLEMENTO: KM 46,2
BAIRRO: LOTEAMENTO NAÇÕES UNIDAS
MUNICÍPIO: ITAPIRA
CEP: 13974-632 UF: SP
PÁGINA DA WEB: HTTPS://WWW.CRISTALIA.COM.BR

RESPONSÁVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI
CPF: 82202362487 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO: MARCOS DAVID GOMES DE LIMA
CPF: 27237296809 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 31599 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: JOICE ALESSANDRA VICENTE
CPF: 25113752819 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 31603 UF: SP
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

insumos Farmacêuticos 100298-1
Descrição Número AFE

IMPORTAR, TRANSPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR, PRODUZIR, REEMBALAR

Atividades Licenciadas

AUTORIZAÇÃO ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)

Medicamentos, insumos farmacêuticos, precursores 116418-0
Descrição Número AE

TRANSPORTAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas
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LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-211-000004-1-8 DATA DE VALIDADE: 07/07/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

INSUMO FARMACÊUTICO

EXPORTAR

FABRICAR

TRANSPORTAR

INSUMO FARMACÊUTICO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

EXPORTAR

FABRICAR

TRANSPORTAR

CATEGORIA:
INSUMOS FARMACÊUTICOS

INSUMOS FARMACÊUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

O(A) RESPONSAVEL TÉCNICA EDIMARA LAZARI DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE ITAPIRA
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPIRA 07/07/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1689007321843

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de ITAPIRA

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-212-000005-1-5 DATA DE VALIDADE: 07/07/2024

Nº PROCESSO: 2633/2016
Nº PROTOCOLO: 1290/2023 DATA DO PROTOCOLO: 04/07/2023
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS
ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: CRISTÁLIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA

CNPJ / CPF: 44.734.671/0022-86
LOGRADOURO: Rodovia MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA (SP 147) NÚMERO: S/N
COMPLEMENTO: KM 46,2
BAIRRO: LOTEAMENTO NAÇÕES UNIDAS
MUNICÍPIO: ITAPIRA
CEP: 13974-632 UF: SP
PÁGINA DA WEB:

RESPONSÁVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI
CPF: 82202362487 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO: MARCOS DAVID GOMES DE LIMA
CPF: 27237296809 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 31599 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: JOICE ALESSANDRA VICENTE
CPF: 25113752819 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 31603 UF: SP
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos 1002981
Descrição Número AFE

IMPORTAR, TRANSPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR, PRODUZIR, REEMBALAR

Atividades Licenciadas

AUTORIZAÇÃO ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)

Medicamentos, insumos farmacêuticos, precursores 116418-0
Descrição Número AE

TRANSPORTAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas
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LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-212-000005-1-5 DATA DE VALIDADE: 07/07/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO

EXPORTAR

FABRICAR

TRANSPORTAR

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

EXPORTAR

FABRICAR

TRANSPORTAR

CATEGORIA: ANTIBIÓTICOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: HEMODERIVADOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: ONCOLÓGICOS / CITOSTÁTICOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: SPGV - SOLUÇÃO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

O(A) RESPONSAVEL TÉCNICA EDIMARA LAZARI DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE ITAPIRA
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPIRA 07/07/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1689007343475

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de COTIA

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 351300903-325-000010-1-5 DATA DE VALIDADE: 18/05/2024

Nº PROCESSO:
Nº PROTOCOLO: 10215/2023 DATA DO PROTOCOLO: 13/03/2023
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE PRODUTOS PARA A SAÚDE
ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 3250-7/05 FABRICAÇÃO DE MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: LABORATÓRIO CRISTÁLIA
CNPJ / CPF: 44.734.671/0023-67
LOGRADOURO: Rua TOMÁS SEPÉ NÚMERO: 489
COMPLEMENTO:
BAIRRO: JARDIM DA GLÓRIA
MUNICÍPIO: COTIA
CEP: 06711-270 UF: SP
PÁGINA DA WEB: WWW.2CRISTALIA.COM.BR

RESPONSÁVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI
CPF: 82202362487 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO: JANAINA ANGELICA DE SOUZA ROBERTO
CPF: 17848227871 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 27185 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: ANA MARIA RIBEIRO LEITE
CPF: 00743796748 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 38775 UF: SP
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Produtos para a saúde/correlatos 8.16909-3
Descrição Número AFE

REEMBALAR, PRODUZIR, ARMAZENAR, EXPORTAR, DISTRIBUIR, EMBALAR, TRANSPORTAR, IMPORTAR

Atividades Licenciadas
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LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 351300903-325-000010-1-5 DATA DE VALIDADE: 18/05/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

PRODUTOS PARA SAÚDE

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

CATEGORIA:
OUTROS PRODUTOS PARA SAÚDE

O(A) AUTORIDADE SANITÁRIA DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE COTIA
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

COTIA 24/03/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1683046541219

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de COTIA

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 351300903-212-000009-1-4 DATA DE VALIDADE: 18/05/2024

Nº PROCESSO:
Nº PROTOCOLO: 10210/2023 DATA DO PROTOCOLO: 13/03/2023
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS
ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: LABORATÓRIO CRISTÁLIA
CNPJ / CPF: 44.734.671/0023-67
LOGRADOURO: Rua DOUTOR TOMAS SEPE NÚMERO: 489
COMPLEMENTO:
BAIRRO: JARDIM DA GLÓRIA
MUNICÍPIO: COTIA
CEP: 06711-270 UF: SP
PÁGINA DA WEB: WWW.2CRISTALIA.COM.BR

RESPONSÁVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI
CPF: 82202362487 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO: JANAINA ANGELICA DE SOUZA ROBERTO
CPF: 17848227871 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 27185 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: ANA MARIA RIBEIRO LEITE
CPF: 00743796748 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 38775 UF: SP
AUTORIZAÇÃO ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)

Medicamentos, insumos farmacêuticos, precursores 1.17922-6
Descrição Número AE

FABRICAR, IMPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas
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LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 351300903-212-000009-1-4 DATA DE VALIDADE: 18/05/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

INSUMO FARMACÊUTICO

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

INSUMO FARMACÊUTICO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

MEDICAMENTO

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

CATEGORIA:
INSUMOS FARMACÊUTICOS

INSUMOS FARMACÊUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

CATEGORIA: ANTIBIÓTICOS
PRODUTOS ESTÉREIS

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
PRODUTOS ESTÉREIS

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
PRODUTOS ESTÉREIS

O(A) AUTORIDADE SANITÁRIA DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE COTIA
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

COTIA 24/03/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1683046505959

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE

Núcleo de Vigilância Sanitária URSPOU

 

Alvará NUVISA/SRS/POU nº 022/2022

Validade: 25/03/2025

 

               
               A Coordenadora do Núcleo de Vigilância Sanitária (NUVISA) da Superintendência Regional de Saúde de Pouso
Alegre, do Estado de Minas Gerais, de acordo com a legislação vigente e tendo em vista a regularidade do
processo "IF510", em que é  interessado CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA - LABORATÓRIO
CRISTÁLIA, CNPJ: 44.734.671/0025-29, resolve conceder-lhe a renovação do Alvará Sanitário, pelo período de três
anos da data da sua inspeção, que o (s) habilita (m) a manter a (s) a�vidade (s) abaixo à Avenida das Quaresmeiras,
número 451 - Bloco B, Distrito Industrial, no município de Pouso Alegre/MG sob a responsabilidade técnica de Fábio
Antônio Soares, Inscrição nº CRF/MG 37.681.
 
 
ATIVIDADES CADASTRADAS E LICENCIADAS:
 
21.21-1-01: Fabricação de medicamentos alopá�cos para uso humano.
A�vidades Licenciadas: fabricar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, distribuir e transportar
medicamentos;
armazenar, expedir, distribuir, embalar, reembalar, fracionar e importar insumos farmacêu�cos;
armazenar, expedir, distribuir, embalar, reembalar, importar e exportar produtos para a saúde;
armazenar, expedir, distribuir, embalar, reembalar, importar, exportar  e transportar cosmé�cos e alimentos;
A�vidades sujeitas ao controle especial: armazenar, distribuir, embalar, expedir, fabricar, reembalar, importar e
transportar medicamentos;
armazenar, expedir, distribuir, embalar, reembalar,  fracionar e importar insumos farmacêu�cos.
Linhas produ�vas: produtos estéreis.
 
 

 

Pouso Alegre, 31 de maio de 2022

 

Lizziane Felizardo dos Santos - MASP 1169284-5

Coordenadora do Núcleo de Vigilância Sanitária

Superintendência Regional de Saúde de Pouso Alegre

 

Documento assinado eletronicamente por Lizziane Felizardo dos Santos, Coordenador(a), em
31/05/2022, às 11:36, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do
Decreto nº 47.222, de 26 de julho de 2017.

A auten�cidade deste documento pode ser conferida no site
h�p://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador 47389885
e o código CRC FB5A8004.

Esta licença não dispensa nem subs�tui a obtenção, pelo requerente, de cer�dões, alvarás, licenças ou autorizações, de qualquer natureza,
exigidos pela legislação Federal, Estadual ou Municipal. Esta licença restringe-se a rotas inseridas nos limites do Estado de Minas Gerais

Referência: Caso responda este O�cio, indicar expressamente o Processo nº 1320.01.0009915/2022-10 SEI nº 47389885
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EMPRESA: ZERO ÁGUA INTERNACIONAL DO BRASIL DIS-
TRIBUIDORA DE PRODUTOS QUÍMICOS LTDA-ME
ENDEREÇO: RUA CAPITAO TEMUDO , Nº 316
BAIRRO: CABANGA CEP: 50090290 - RECIFE/PE
CNPJ: 05.687.010/0001-60
PROCESSO: 25019.005658/2006-33 AUTORIZ/MS: 3.03339.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: HYPERMARCAS S.A.
ENDEREÇO: RUA NOVA CIDADE, Nº 404
BAIRRO: VILA OLIMPIA CEP: 04547071 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 02.932.074/0001-91
PROCESSO: 25351.060746/2003-74 AUTORIZ/MS: 3.02817.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: SERVITRANS LOCAÇÕES E TRANSPORTES LT-
DA.
ENDEREÇO: Avenida Marginal do Ribeirão 5183 - Armz
BAIRRO: Vila Quitaúna CEP: 06330010 - CARAPICUÍBA/SP
CNPJ: 01.215.817/0001-40
PROCESSO: 25351.555627/2009-79 AUTORIZ/MS: 3.04161.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: SIPROLIMP - SIMIONATO PRODUTOS DE LIMPE-
ZA LTDA
ENDEREÇO: ALAMEDA DOZE COM RUA ONZE Nº14
BAIRRO: INDUSTRIAL CEP: 85525000 - MARIÓPOLIS/PR
CNPJ: 05.340.608/0001-89
PROCESSO: 25023.070322/2006-82 AUTORIZ/MS: 3.03275.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
ENDEREÇO: AVENIDA VEREADOR JOSÉ DINIZ, N° 3465
BAIRRO: CAMPO BELO CEP: 04603003 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92
PROCESSO: 25351.171007/2004-98 AUTORIZ/MS: 3.02936.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: MEKAL PRODUTOS QUÍMICOS LTDA
ENDEREÇO: RUA ALFREDO OSCAR KOCHEMBORGER, Nº
20
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 99500000 - CARAZI-
NHO/RS
CNPJ: 91.007.609/0001-48
PROCESSO: 25025.006164/97-81 AUTORIZ/MS: 3.01980.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: ARTFIO COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALA-
RES LTDA
ENDEREÇO: RUA ROSO DANIN 563
BAIRRO: CANUDOS CEP: 66070410 - BELÉM/PA
CNPJ: 83.345.405/0001-99
PROCESSO: 25010.026312/97 AUTORIZ/MS: 3.01927.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: INDÚSTRIAS REUNIDAS RAYMUNDO DA FONTE
S/A
ENDEREÇO: RODOVIA PE 15 KM 14
BAIRRO: TORRES GALVÃO CEP: 53417690 - PAULISTA/PE
CNPJ: 11.507.415/0001-72
PROCESSO: 25001.007328/84 AUTORIZ/MS: 3.00693.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.272, DE 5 DE OUTUBRO DE 2012

O Gerente-Geral de Inspeção, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalização de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade da Agência Nacional de Vigilância Sanitária
no uso de suas atribuições legais conferidas pela Portaria nº 340, de
5 de março de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, II, IV e
V do art. 41 e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º Conceder Alteração na Autorização de Funciona-
mento de Empresas de Produtos para a Saúde, constantes no anexo
desta resolução.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: MEDCARE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS MÉDI-
CO HOSPITALARES LTDA.
ENDEREÇO: AL TRES DE OUTUBRO, 795
BAIRRO: SARANDI CEP: 91130470 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 04.818.528/0001-23
PROCESSO: 25025.025917/2004-00 AUTORIZ/MS:
K1646X6HW785 (8.02326.6)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: SAUTEC COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA ME
ENDEREÇO: AV. JOÃO PAULO ABLAS, Nº 900 - GALPAO 03
SALA 03 (PARTE)
BAIRRO: JARDIM DA GLORIA CEP: 06711250 - COTIA/SP
CNPJ: 08.336.799/0001-01
PROCESSO: 25351.528416/2008-02 AUTORIZ/MS:
G5971MM05266 (8.04603.5)
AT I V I D A D E / C L A S S E
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: IFT TRANSPORTES AÉREOS LTDA.
ENDEREÇO: RUA ARNALDO MAGNICCARO Nº 513
BAIRRO: JURUBATUBA CEP: 04691060 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 05.051.642/0001-33
PROCESSO: 25351.439108/2008-03 AUTORIZ/MS:
G89435Y2503W (8.04497.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: ortho system comércio de implantes ortopedicos ltda.
epp
ENDEREÇO: rua 01, 2522
BAIRRO: vila aparecida CEP: 13500142 - RIO CLARO/SP
CNPJ: 08.970.028/0001-63
PROCESSO: 25351.132279/2008-04 AUTORIZ/MS:
P82855M73X32 (8.04373.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: FUJITECH EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA
ENDEREÇO: R. DOMINGOS VIEIRA, 587
SL.1802,1804,1806,1808
BAIRRO: SANTA EFIGÊNIA CEP: 30150240 - BELO HORIZON-
TE/MG
CNPJ: 03.606.427/0001-26
PROCESSO: 25351.093228/2010-05 AUTORIZ/MS:
P743LLMXH3YY (8.06627.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: UNIHEALTH LOGÍSTICA LTDA
ENDEREÇO: AL MADEIRA, 222, ANDAR 2 SALA 21,22
BAIRRO: ALPHAVILLE CENTRO INDUSTRIAL E CEP:
06454010 - BARUERI/SP
CNPJ: 07.312.223/0001-33
PROCESSO: 25351.190149/2007-05 AUTORIZ/MS: K6X647285465
(8.03948.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
EMPRESA: ATUAL COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA CONSELHEIRO FURTADO, Nº 116
BAIRRO: AFOGADOS CEP: 50820480 - RECIFE/PE
CNPJ: 08.955.615/0001-83
PROCESSO: 25351.623489/2008-07 AUTORIZ/MS: K52804427763
(8.04800.5)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: OSTEOFIX COMERCIO DE PRODUTO MEDICO
ODONTOLOGICO LTDA-ME
ENDEREÇO: Q SAA/NORTE QUADRA 02
BAIRRO: SAAN CEP: 70632240 - BRASÍLIA/DF

CNPJ: 08.739.624/0001-37
PROCESSO: 25351.611514/2007-11 AUTORIZ/MS:
U2M7M2XY98X1 (8.04173.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA A SAUDE LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA PERNAMBUCO, Nº 1647
BAIRRO: LINHO CEP: 99700000 - ERECHIM/RS
CNPJ: 10.749.915/0001-58
PROCESSO: 25025.017446/2010-13 AUTORIZ/MS:
U6L9YY8HH5Y6 (8.06885.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: CRISTAL MED COMERCIAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA MUTIRÃO, Nº 2199 - QL 26 L11
BAIRRO: MARISTA CEP: 74150340 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 09.567.130/0001-85
PROCESSO: 25351.686057/2009-13 AUTORIZ/MS:
U3W8265893W9 (8.05839.8)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: R N GOMES RODRIGUES & CIA LTDA - ME
ENDEREÇO: AVENIDA XV DE DEZEMBRO, Nº 1099
BAIRRO: CIDADE NOVA CEP: 65922000 - JOÃO LISBOA/MA
CNPJ: 03.628.603/0001-20
PROCESSO: 25351.357778/2007-13 AUTORIZ/MS:
UL43799Y835L (8.04010.6)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EMPRESA: J N S SOUZA - E P P
ENDEREÇO: RODOVIA BR 316, PASSAGEM OLINTO MEIRA,
N° 119
BAIRRO: GUANABARA CEP: 67010210 - ANANINDEUA/PA
CNPJ: 05.689.158/0001-34
PROCESSO: 25351.175788/2008-13 AUTORIZ/MS:
UL25Y3L960HY (8.04405.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA A SAUDE LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA PERNAMBUCO, Nº 1647
BAIRRO: LINHO CEP: 99700000 - ERECHIM/RS
CNPJ: 10.749.915/0001-58
PROCESSO: 25025.017446/2010-13 AUTORIZ/MS:
U6L9YY8HH5Y6 (8.06885.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: CASA DO LABORATORIO LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA BRASILIA, Nº 272 - NA 272-A
BAIRRO: CARLOS PRATES CEP: 30710270 - BELO HORIZON-
TE/MG
CNPJ: 04.962.301/0001-57
PROCESSO: 25351.717930/2010-14 AUTORIZ/MS:
U3840306YY93 (8.07221.4)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: ARTFIO COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALA-
RES LTDA
ENDEREÇO: RUA ROSO DANIN 563
BAIRRO: CANUDOS CEP: 66070410 - BELÉM/PA
CNPJ: 83.345.405/0001-99
PROCESSO: 25351.821540/2010-15 AUTORIZ/MS:
YLW424Y570X3 (8.07065.6)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: INSUMED COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS E
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: RUA JOAO FERNANDES NETO, Nº 1175 - SALA
305
BAIRRO: CENTRO CEP: 26130050 - BELFORD ROXO/RJ
CNPJ: 11.450.056/0001-64
PROCESSO: 25351.324016/2010-15 AUTORIZ/MS:
K96X58LH4X24 (8.06542.7)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: LILIAN KELLY LEMES TRANSPORTADORA - ME

2568

 
Retângulo



Nº 195, segunda-feira, 8 de outubro de 2012 79ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102012100800079

ENDEREÇO: Avenida das Américas, 3333, sala 816
BAIRRO: Barra da Tijuca CEP: 22631003 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 05.742.832/0001-05
PROCESSO: 25351.477852/2010-97 AUTORIZ/MS:
K93567W196L1 (8.06655.8)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: CILLEN MEDICAL - COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA.
ENDEREÇO: AV. DAS AMÉRICAS 500, BLOCO 22, SALA 241
BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP: 22640100 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ
CNPJ: 05.677.072/0001-91
PROCESSO: 25351.234818/2005-98 AUTORIZ/MS:
G925LYWLMW42 (8.02619.9)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: EUROPA MEDICO SERVICE LTDA
ENDEREÇO: R WALDEMAR NERY CARNEIRO MONTEIRO,
795
BAIRRO: BOA VIAGEM CEP: 51130100 - RECIFE/PE
CNPJ: 00.118.694/0001-66
PROCESSO: 25019.002439/98-40 AUTORIZ/MS: 1.03684.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: MEDCLEAN COMERCIAL LTDA
ENDEREÇO: RUA JÚLIO KOWALSKI, Nº 185 - ANEXO 175
BAIRRO: SANTA MARIA GORETTI CEP: 91040380 - PORTO
ALEGRE/RS
CNPJ: 03.921.280/0001-69
PROCESSO: 25351.027380/00-26 AUTORIZ/MS: 8.00535.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊU-
TICOS LTDA.
ENDEREÇO: RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N
BAIRRO: PONTE PRETA CEP: 13970970 - ITAPIRA/SP
CNPJ: 44.734.671/0001-51
PROCESSO: 25351.003761/00-65 AUTORIZ/MS: 8.00212.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: HENRIQUE ARTUR AZEVEDO BASSI EPP
ENDEREÇO: RUA CONSELHEIRO SARAIVA, Nº 25
BAIRRO: BARROCA CEP: 30431031 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 03.440.703/0001-29
PROCESSO: 25351.019614/01-61 AUTORIZ/MS: 8.01041.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: PHILIPS DO BRASIL LTDA
ENDEREÇO: AV MARCOS PENTEADO DE ULHOA RODRI-
GUES 939, 3º andar
BAIRRO: TAMBORE CEP: 06460040 - BARUERI/SP
CNPJ: 61.086.336/0001-03
PROCESSO: 25991.007699/77 AUTORIZ/MS: 1.00436.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
ENDEREÇO: AV QUEIROZ FILHO 1700, EDIF SKY TOWER SA-
LA 303
BAIRRO: VILA HAMBURGUESA CEP: 05319000 - SÃO PAU-
LO/SP
CNPJ: 01.057.428/0001-33
PROCESSO: 25004.019995/97-05 AUTORIZ/MS: 1.03405.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: KONEX INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA.-EPP
ENDEREÇO: RUA JOÃO MAFRA, 424
BAIRRO: VILA BRASILIO MACHADO CEP: 04288000 - SÃO
PA U L O / S P

CNPJ: 48.203.210/0001-03
PROCESSO: 25004.010939/98-88 AUTORIZ/MS: 1.03584.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA
ENDEREÇO: AV. DAS NAÇÕES UNIDAS, nº 21735 - PT QD 17
BAIRRO: JURUBATUBA CEP: 04795100 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 01.759.236/0001-79
PROCESSO: 25000.000996/98-52 AUTORIZ/MS: 1.03473.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
PRODUZIR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: PROMÉDICA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
EPP
ENDEREÇO: RUA CONDE DE PORTO ALEGRE, 57 - 1º AN-
DAR
BAIRRO: ROCHA CEP: 20960110 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 02.004.624/0001-02
PROCESSO: 25351.028843/00-68 AUTORIZ/MS: 8.00593.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: EYETEC EQUIPAMENTOS OFTÁLMICOS INDústria
COMércio importação e exportação LTDA
ENDEREÇO: RUA GELSOMINO SAIA, nº 260
BAIRRO: JARDIM MARACANÃ CEP: 13571310 - SÃO CAR-
LOS/SP
CNPJ: 69.163.970/0001-04
PROCESSO: 25351.020706/00-01 AUTORIZ/MS: 8.00425.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: BIOMEDICAL DISTRIBUTION MERCOSUR LTDA
ENDEREÇO: Avenida Portugal, nº 1100, Parte C 26
BAIRRO: Itaqui CEP: 06696060 - ITAPEVI/SP
CNPJ: 02.426.290/0001-65
PROCESSO: 25351.006317/01-82 AUTORIZ/MS: 8.00638.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: WOLF COMERCIAL LTDA
ENDEREÇO: R SILVA RABELO, 75 - LOJA A
BAIRRO: MEIER CEP: 20735080 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 01.124.520/0001-79
PROCESSO: 25351.000617/01-01 AUTORIZ/MS: 8.00875.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: DABI ATLANTE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODON-
TO L O G I C A
ENDEREÇO: AV. PRESIDENTE CASTELO BRANCO, 2525
BAIRRO: PQ INDL LAGOINHA CEP: 14095000 - RIBEIRÃO
P R E TO / S P
CNPJ: 55.979.736/0001-45
PROCESSO: 25991.005463/81 AUTORIZ/MS: 1.01011.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
PRODUZIR: CORRELATO
EMPRESA: DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL
LT D A
ENDEREÇO: AV. BRIGADEIRO FARIA LIMA, Nº 1912 - ANDAR
13 CONJ 13I E 13J
BAIRRO: PINHEIROS CEP: 01451000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 38.756.680/0001-40
PROCESSO: 25000.010200/92-01 AUTORIZ/MS: 1.02082.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA.
ENDEREÇO: R ITAPEVA, 538, CONJ 51 A 54, 61 A 64 71 A 74 E
81 A 84 EDIF TIMBAUBA
BAIRRO: BELA VISTA CEP: 01332000 - SÃO PAULO/SP

CNPJ: 00.986.846/0001-42
PROCESSO: 25004.035416/96-28 AUTORIZ/MS: 1.03323.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: INSTITUTO HERMES PARDINI S/A
ENDEREÇO: RUA AIMORES, 66
BAIRRO: FUNCIONÁRIOS CEP: 30140070 - BELO HORIZON-
TE/MG
CNPJ: 19.378.769/0001-76
PROCESSO: 25000.034865/96-43 AUTORIZ/MS: 1.03092.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: GALENICA COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA
ENDEREÇO: AV. OLEGÁRIO MACIEL 260, COBERT. 03
BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP: 22621200 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ
CNPJ: 28.599.587/0001-16
PROCESSO: 25001.001873/87 AUTORIZ/MS: 1.02106.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: vigodent s/a ind e com
ENDEREÇO: rua pesqueira, 26
BAIRRO: bonsucesso CEP: 21041150 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 33.425.331/0001-22
PROCESSO: 25991.001500/77 AUTORIZ/MS: 1.00688.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: ERWIN GUTH LTDA.
ENDEREÇO: AV GOIAS, 3263
BAIRRO: BARCELONA CEP: 09550051 - SÃO CAETANO DO
SUL/SP
CNPJ: 61.585.824/0001-65
PROCESSO: 25004.016718/95 AUTORIZ/MS: 1.03033.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: Ortoprátika Indústria e Comércio LTDA.
ENDEREÇO: Rua Galeazzo Alessi, 223
BAIRRO: Vila Monte Alegre CEP: 04305050 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 61.148.037/0001-56
PROCESSO: 25000.021998/99-57 AUTORIZ/MS: 1.04282.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA
ENDEREÇO: RUA 53 NR 220 QD B-17 LT 22
BAIRRO: JD. GOIAS CEP: 74810210 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 01.437.707/0001-22
PROCESSO: 25000.016560/99-57 AUTORIZ/MS: 1.04139.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.273, DE 5 DE OUTUBRO DE 2012

O Gerente-Geral de Inspeção, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalização de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade da Agência Nacional de Vigilância Sanitária
no uso de suas atribuições legais conferidas pela Portaria nº 340, de
5 de março de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, II, IV e
V do art. 41 e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º Conceder Alteração na Autorização de Funciona-
mento de Empresas de Cosméticos constantes no anexo desta re-
solução.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
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PROCESSO: 25351.439910/2017-58 AUTORIZ/MS: 1.16872.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: BC OLIVEIRA COMÉRCIO E SERVIÇOS LTDA ME
ENDEREÇO: AV GETULIO DE MOURA , 675 LOJA
BAIRRO: CENTRO CEP: 26510000 - NILÓPOLIS/RJ
CNPJ: 21.234.107/0001-74
PROCESSO: 25351.444906/2017-94 AUTORIZ/MS: 1.16859.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.237, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º
da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC No- 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1º. Alterar Autorização Especial para Empresas de Me-
dicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta
Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de 1998
e suas atualizações, observando-se as proibições e restrições esta-
belecidas.

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

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊU-
TICOS LTDA
ENDEREÇO: RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA
(KM 46,2), S/N (SP 147)
BAIRRO: LOTEAMENTO NAÇÕES UNIDAS CEP: 13974632 -
I TA P I R A / S P
CNPJ: 44.734.671/0022-86
PROCESSO: 25351.592959/2016-07 AUTORIZ/MS: 1.16418.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
----------------------------------------------------
EMPRESA: andreani logística Ltda
ENDEREÇO: rodovia régis bittencourt 1962 galpão 05 e 06
BAIRRO: água morna CEP: 06818000 - EMBU DAS ARTES/SP
CNPJ: 04.887.927/0013-80
PROCESSO: 25351.648342/2013-16 AUTORIZ/MS: 1.11429.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
----------------------------------------------------
EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA MP 06 No- 340 QD 16-A LT 01
BAIRRO: CONJUNTO MARGARIDA PROCÓPIO CEP: 75250000
- SENADOR CANEDO/GO
CNPJ: 07.640.617/0001-10
PROCESSO: 25351.518573/2006-30 AUTORIZ/MS: 1.21860.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: AVENIDA SANTOS DUMONT, No- 1355
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04
PROCESSO: 25351.616469/2010-82 AUTORIZ/MS: 1.22676.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: GENÉSIO A. MENDES & CIA LTDA
ENDEREÇO: RUA SÃO LUIZ, No- 127, GALPÃO K
BAIRRO: AEROPORTO CEP: 88705190 - TUBARÃO/SC
CNPJ: 82.873.068/0001-40
PROCESSO: 25351.026923/00-24 AUTORIZ/MS: 1.20905.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.238, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º
da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC No- 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1º. Cancelar, a pedido, a Autorização Especial das Em-
presas de Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos constantes no
anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de
maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

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

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: COMPANY TRANSPORTES LTDA
ENDEREÇO: RUA 15 S/N QUADRA 15 LOTE 001-E GALPAO
01
BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985210 - APA-
RECIDA DE GOIÂNIA/GO
CNPJ: 37.831.922/0001-50
PROCESSO: 25351.244740/2013-60 AUTORIZ/MS: 1.23420.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.239, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º
da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC No- 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1º. Indeferir o Pedido de Autorização Especial para
Empresas de Medicamentos e Insumos Farmacêuticos, constantes no
anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de
maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

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

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA VISION RS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA DAS INDUSTRIAS (CRUZEIRO) N° 645,
PAVLH G1
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 94930230 - CACHOEI-
RINHA/RS
CNPJ: 18.574.625/0001-22
PROCESSO: 25351.453590/2017-77
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação do relatório de inspeção ou documento equivalente
que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local compe-
tente; conforme disposto no artigo 15º e artigo 18º da RDC No-

16/2014.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.240, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º
da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC No- 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1º. Indeferir o Pedido de Alteração de Autorização Es-
pecial para Empresas de Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos,
constantes no anexo desta Resolução.

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

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: BINHO TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA ME
ENDEREÇO: R JOAO RANIERI, 693
BAIRRO: JARDIM FATIMA CEP: 07177120 - GUARULHOS/SP
CNPJ: 05.112.286/0001-10
PROCESSO: 25351.033089/2017-08
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de documento vigente com dados atualizados, emi-
tido pela autoridade sanitária local competente, que ateste o cum-
primento dos requisitos técnicos para as atividades e classes plei-
teadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC No-

16/2014.
----------------------------------------------------
EMPRESA: ROGMAR EXPRESS TRANSPORTES E LOGISTICA
LTDA - ME
ENDEREÇO: AV CARAPEBUS 22
BAIRRO: SÃO GERALDO CEP: 29163392 - SERRA/ES
CNPJ: 03.245.775/0002-04
PROCESSO: 25351.431585/2017-11
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Não apresentação do relatório de inspeção ou documento equivalente
que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local compe-
tente; conforme disposto no artigo 15º e artigo 18º da RDC No-

16/2014.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.241, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º
da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC No- 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento para os
estabelecimentos de Farmácias e Drogarias, em conformidade com o
anexo desta Resolução.

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

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: Livia Maria Curcio Schaefer Eireli Me
ENDEREÇO: Av Espirito Santo n 59 quadra 08
BAIRRO: Marcilio de Noronha CEP: 29135508 - VIANA/ES
CNPJ: 21.612.535/0001-93
PROCESSO: 25351.412650/2017-00
AUTORIZ/MS: 7.53309-2
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL
----------------------------------------------------
EMPRESA: Drogamed Drogaria Medicamnetos Eireli-Me
ENDEREÇO: Marcilio Dias 1289
BAIRRO: Novo Paraiso CEP: 16074185 - ARAÇATUBA/SP
CNPJ: 26.899.409/0001-85
PROCESSO: 25351.361737/2017-01
AUTORIZ/MS: 7.53341-1
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS:
----------------------------------------------------
EMPRESA: E.I. Rosa Eirelli - EPP
ENDEREÇO: Av.: Prefeito Chiquilito Erse N 3288 LOJA 209/01
ANDAR 2
BAIRRO: Flodoaldo Pontes Pinto CEP: 76820408 - PORTO VE-
LHO/RO
CNPJ: 11.255.917/0002-34
PROCESSO: 25351.385887/2017-01
AUTORIZ/MS: 7.53329-1
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS:
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS:
----------------------------------------------------
EMPRESA: ADAN ARCANJO DA SILVA FABRICIO - ME
ENDEREÇO: PRAÇA DR. JOSÉ WANDERLEY, 110
BAIRRO: CENTRO CEP: 38760000 - SERRA DO SALITRE/MG
CNPJ: 27.187.408/0001-70
PROCESSO: 25351.415098/2017-01
AUTORIZ/MS: 7.53351-6
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS:
----------------------------------------------------
EMPRESA: LILIAN FABIANA CARAMASCHI TESSARI
ENDEREÇO: AVENIDA JOÃO AMADEU, No- 2 111
BAIRRO: CENTRO CEP: 15700082 - JALES/SP
CNPJ: 27.871.114/0001-63
PROCESSO: 25351.405755/2017-02
AUTORIZ/MS: 7.53336-5
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ

44.734.671/0001-51

Nome Fantasia

LABORATÓRIOS CRISTÁLIA

Endereço na Internet

www.cristalia.com.br

SAC

08007011918

Endereço Completo
RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13.970-970

Cidade/UF
ITAPIRA/SP

Responsável Técnico
JOSÉ CARLOS MODOLO

Responsável Legal
NATHALIA PRINET
RICARDO SANTOS PACHECO
ANDRÉA STEVANATTO BATTAGLINI
KELLY REGINA SERAPHIM COELHO
ANASILVIA COSTA PALMIERI

Dados do Cadastro

Cadastro Nº
1.00298-1

Data do Cadastro
29/03/1978

Situação
Ativa

Nº do Processo
25991.001591/77

Cadastro
1 - Medicamento

 Medidas de fiscalização vigentes  ?

Voltar



Atividades / Classes

Armazenar
Medicamento
Insumo

Distribuir
Medicamento
Insumo

Embalar
Medicamento
Insumo

Exportar
Medicamento
Insumo

Importar
Medicamento
Insumo

Produzir
Medicamento
Insumo

Reembalar
Medicamento
Insumo

Transportar
Medicamento
Insumo

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ

44.734.671/0001-51

Nome Fantasia

LABORATÓRIOS CRISTÁLIA

Endereço na Internet

www.cristalia.com.br

SAC

08007011918

Endereço Completo
RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13.970-970

Cidade/UF
ITAPIRA/SP

Responsável Técnico
JOSÉ CARLOS MODOLO

Responsável Legal
KÁTIA STEVANATTO SAMPAIO

Dados do Cadastro

Cadastro Nº

1.20065-9

Data do Cadastro

26/06/1979

Situação

Ativa

Nº do Processo

0172879

Cadastro

1 - Medicamento Especial
 Medidas de fiscalização vigentes  ?

Atividades / Classes

Armazenar
Precursores de Entorp e/ou Psico
Insumo
Medicamento

Distribuir
Insumo
Medicamento
Precursores de Entorp e/ou Psico

Embalar
Insumo
Medicamento
Precursores de Entorp e/ou Psico

Exportar
Medicamento
Insumo
Precursores de Entorp e/ou Psico

Fabricar
Insumo
Medicamento
Precursores de Entorp e/ou Psico

Importar
Precursores de Entorp e/ou Psico
Medicamento
Insumo

Outras
Insumo
Precursores de Entorp e/ou Psico
Medicamento

Produzir
Precursores de Entorp e/ou Psico
Medicamento
Insumo

Transformar
Insumo
Precursores de Entorp e/ou Psico
Medicamento

Transportar
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Voltar

Medicamento
Insumo
Precursores de Entorp e/ou Psico

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ

44.734.671/0022-86

Nome Fantasia

LABORATORIO CRISTALIA

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA (KM 46,2), S/N (SP 147) - LOTEAMENTO
NAÇÕES UNIDAS CEP: 13.974-632

Cidade/UF

ITAPIRA/SP

Responsável Técnico
MARCOS DAVID GOMES DE LIMA

Responsável Legal
CHESMAN STOLF CAVALLARO

Dados do Cadastro

Cadastro Nº

1.16418-0

Data do Cadastro

03/04/2017

Situação

Ativa

Nº do Processo

25351.592959/2016-07

Cadastro

1 - Medicamento Especial

Voltar

Atividades / Classes

Armazenar
Insumos Farmacêuticos
Medicamento

Distribuir
Medicamento
Insumos Farmacêuticos

Expedir
Medicamento
Insumos Farmacêuticos

Exportar
Medicamento
Insumos Farmacêuticos

Reembalar
Medicamento
Insumos Farmacêuticos

Transportar
Medicamento
Insumos Farmacêuticos

2577

javascript:window.history.back()


MINISTÉRIO DA SA UDE 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Gerência Geral de Inspeção, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização 
de Insumos, Medicamentos e ProdutosPropaganda e Publicidade

:i ■ -■■■ . j ■ Á .

CERTIFICADO

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1002981

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n° 3.029,
' . j ■

de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada está autorizada a funcionar em todo território

nacional para o exercício das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 44.734.671/0001-51 Razão Social: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

Autorização concedida por publicação em DOU por meio da Resolução: S/N

Autorização/MS: 1002981 Data Publicação: 29/03/1978

Endereço: RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N

Bairro: PONTE PRETA

Município: ITAPIRA UF: SP

CEP: 13970-000

Validade do Certificado: INDETERMINADO
• • ■ i : ::

' , ; Í . ■

CLASSE E ATIVIDADES: i _ !

Insumos Farmacêuticos: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar. 

Medicamento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar.

Brasília, 26 dejevereiro de 2013

/  . H  *  ‘

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

Gerente-Gera! de Inspeção, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização de lnsumos, 
Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

S.I.A. Trecho 05, Área Especial 57, Bloco B /  Brasília (DF) - CEP 71.205-050 - http://www.anvisa.gov.br,
Este Certificado somente será válido quando apresentar o seio seco da ANV1SÀ , , „

2.° Tabeliao de Notas-Maurício SabbagLaw
Ç ;iI?S ÍS 1 ifácí0' 331 ‘ Centro - ITAPÍRA - SP. 
AUTENTICO a presente cópia reprográfica 
que confere com o original. Dou fé.

A U T E N T IC A Ç Ã O  

AU0435AC0617626

R a p h a . è w r iS t e l - ^ E s í r e / e n t e
Maria Angela Z.  Franctóso - Escrevente 
Renan Vinícius Rosário - Escrevente 

^ iíü o  somente c/ selo de Autenticidade
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2.° Tabelião de Notas - Maurício Sabbag Law
Í R. José Bonifácio, 331 - Centro - ITAPIRA - SP. 
JAUTENTICO a presente cópia reprográfica 
jfque confere com o originaLUon (é.

-Itanira. j /lj

Raphael Prete • Escrevente 
Maria Ângela 1.  FranTioso - Escrevente 

_  Renan Vinícius Rosário - Escrevente 
Válido somente c/ seio de Autenticidade
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4 4 5 6 ; - Q u a r t a - f e i r a  2 9 D IÁ R IO  O F iC íA L  - { S e ^ á c  I —  P t r t e  I ) l______ çf" Mtr;o d» 1978

D is p e n s a r  o  A g en te  A d m in is tra t iv o ,  cb- 
d igo  S A -8 01 .4 C  —  E u r lp o te  Soares, da  
t o ç â o  de s u b s t itu to  eventua l do  C h e fe  
d~. Seção, do Pessoal C iv i l , , c iá ig o  . . . .  
D A I - U l . i .  —  M a /  B r á  do A r  í í s i í J tm  
M o c h a i o  ã e  C a r v a l M

P O R T A R IA  29* ÍM -O A ÍP G A B -S P C , D E  
20 D E  M A R Ç O  D E  1978

O D ire to r  de A d m in ’5tração do  Pes
soal. usand o  da com pe tênc ia  que l i ie  í o i  
áeieg&da p e lo  P a rá g ra fo  írn ic o  d o  a r t i 
go 1* da P o r ta r ia  M in is te r ia l n« 5 4 -G L ü , 
de 15.5.75, a c re s e e n tíd o  -pela P o r ta r ia  
n s E 5 -G M 1, de  22 .8 .76  e de aco rdo  com 
os a r tig o s  u *s  72 e 73 da Del 1711-52, 
reso lve  d e s ig n a r a A gen te  A d m in is t ra t i 
vo, código S A -8 0 1 .2 A  —  E rm a  Souza 
M a c h a d o , p a ra  s u b s t itu ta  e v e n tu a l de 
S e c re tá r ia  A d m in is t ra t iv a  do D ire to r  d# 
A d m m is t ia ç S o  db Pessoal, código 
D A I-7 1 1 .2 .  —  M a ! B í ig  o A r  S te fiso n  
Machado de Carvalho,

DEPARTAMENTO DE AVIAÇÃO 
CIVIL

D E S P A C H O S  D O  D IR E T O R -G E R A L

N o processo n ,° 07,01-1.323-78, e m  que 

a em presa “ V A E IG " ,  S . A .  (V la çã o  A é 
re a  P J o -G ra n d e n se ) requer a u to r lra ç ã o  
p a ra  t r a n s fe r ir  ações de sed c a p ita l,  o 
E x m o . S r .  D ire to r -G e ra l,  em  d a ta  de 8 
d e  m a rç o  de 1878, e x a ro u  ó  seg u in te  des
p a ch o ; “ A u to r ia o " ,

N o  processo ,n« 0 7 .0 H .7 3 1 -7 5 , em. 
que a em presa Senlç-ss A e ro lo to g ra m é- 
t r ic o s  C r iu e lro  do  S u l S . A ., requer au 
to riza çã o  p a r í  ia c im i,  a C m t í r o  T á x i 

A é reo  s .  A .  no A co rdo  Técnico O p e ra ti
vo d ;  1 de o u tu b ro  de 1S75 fo rm a d o  pe

la  sem presas com ponentes do g rupo A e - 
ro íc to , a E xm o. S r. D irc to r -G e rs l em  
d a to  de 2 de m arço  de 1973, exarou o  se 
g u in te  despacho-, “ D e fe r id o " .

No processo n .“  51.(11-4.357-71, em  que 
a em presa V iação Aérea São P aulo S . A  

—  V A S P  requer aprovação da a ta  da A s 
sem b lé ia  G era l E x tra o rd in á r ia , re a liza 

da c m  15 de fe ve re iro  ile  1378, o E x m o . 
S r .  B ire to r -G e rs i,  em aa ts  de M  de 
m a rço  de 1878, exa ro u  o segu in te  des

pa ch o ; “ A p ro v o ” . '

N o  processo n . '  07-01-12.821-70, em  que 
S ir r a n a  S , A ,  de Aviação A g ríco la  re 
quer aprovação d a  a ta  da Assem bléia 
G e ra l E x tra o rd in á r ia  de 30 de dezem bro 
de 1977 o E xm o, S r, D ire to r -G e ra l em  

d a ta  de 10 de m arço  de 1878, e x a .o u  o 
seg u in te  despacho; “ A p rovo” .

N o  processe n.« 07,01-0339-78, em  que 
V A È P  V ia çã o  A é rea  São Paulo S, A ,  en 
c a m in h a  cópia do A D E N D O  de 22 de n o 
vem bro  de 1977 ao  c o n tra to  f irm a d o  em 
1 dc dezem bro de 1575 com  a Com pagnie 
N a tio n a l-- A i r  F ranca , p a ra  a rea lização 
de vóos e n tre  R io  e S io  P au lo  em cone
xã o  com os võos ir . te m a a o n a ií ,  o E xm o . 
S r ,  D irè to r -G e ra l,  em  d a to  de 10 de m a r

ço de 1978, exa rou  o seguinte despacho; 
“ D e fe r id o ” .

MINISTÉRIO DA S A Ú D E
GABINETE D0 MINISTRO
DESPACHO DO MINISTRO 

Ea l6  de março de I9?Ô 

Afastamento do Paia

Divisão Nacional de Vigilância Sanitária de Drogas, Medicamentos, 
insumos Farmacêuticos, Produtos Dietétioos é Correlatos: ■

CONCESSÃO DE AUTO RIZAÇÃO  PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA.

ífÇ DO 

PROCESSO

U 9  DA

A U TO R IZ A Ç Ã O
NOME DA F IR M A

7 1 2 7 /7 7 . 3 2 7 DORD PRODUTOS O F IC IN A IS  E T D A , ” ■

1 1 6 7 3 /7 7 3 2 6 M DTA M N IO N  S / A .  -  PRODUTOS Q U ÍM I

COS,

6 2 3 2  / 7 7 3 2 5 LABO RATO R IO  A L V IM  i  F R E ITA S  S . A .

1 1 6 4 6 /7 7 32  4 APEL DO B R A S IL  -  IN D Ü S T R IA  Q U lM IC A  

E FARM ACÊUTICA l t d a .

1 1 9 2 8 /7 7 3 2 3 DERMO" LABORATCRIOS L T D A . j

1 1 7 2 2 /7 7 3 2 2 IN C IB R A  PB7DDTOS FARMACÊUTICOS L I 

M ITA D A .

1 1 7 7 3 /7 7 3 2 1  , LABORATÓRIOS f a r m a c ê u t i c o s  k o r m u s

LTD A.

1 1 6 1 8 /7 7 3 2 0 IN S T IT U T O  B IO C H IK IC O  M ASAGLIANO  ’ 

L T 0 A .

1 1 7 8 4 /7 7 3 19 NO VIPAK E iB A L A C E ÍiS , IN D Ü S T R IA  E  CO 

KÊRCIO L T D A . : ~

1 1 6 1 9 /7 7 3 1 8 RICHARDSON M E R R E Ll-M O U S A  B R A S IL  S / A  

Q U lM IC A  E FA R M A C Ê U TIC A , - —

1 2 2 5 2 /7 7 3 1 7 A C EC IL  -  CENTRAL DE E S T E R IL IZ A Ç Ã O  
COMÉRCIO E  IN D U S T R IA ' L T D A ,

6 3 0 3 /7 7 3 16 LABORATÓRIOS A T R A L C IP A N  DO B R A S IL  

LTDA.

1 1 8 5 7 /7 7  ' 3 1 5 PETSOFARMA -  IN D Ü S T R IA  Q U lM IC A  E 
FARMACÊUTICA L T D A .

O M in istro  de Estado da Saúde, no uso da cowpetên. 

c ía  que lh e  f o i  delegada pela  Decreto 74.1^3, d« Qk de lunho 

de 19?4, au to rizo u  o afastam ento do Paia do segu in te  serv idor;

1 1 9 6 6 /7 7 3 1 4 ALQÜTH IN D Ü S T R IA  E COMÉRCIO DE PRO 

DOTOS Q U ÍM IC O S L T D A .
:

4 2 6 4 /7 7 3 1 3 BBASFANTA S . A .  IN D Ü S T R IA  E C O K É R -Í 
C IO .

EDINALDO ALVES PIN H EIR O ,. D i r e t o r  da  D iv is ã o  de M a lá r ia  da Supe 

r in t e n d ê n c ia  de Campanha» de  Saúde P ú b lic a »  no  p e r io d o  de 03 a 

E l  de a b r i l  de 1978» com onus l i m i t a d o ,  n a s  c o n d iç õ e s  m e n c io n a 

d a s  no  p r o c e s s o  SÜCÀM -  1 2 0 0 /7 8  » B sb .

' SECRETARIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
P O R T A R IA  N9 26 DE 17 DE MARÇO DE 1 9 7 8

0  sECRCTámo «aaoHAL oc jr ic r itac i*
5A N JT ÍfU 4,no  uso  das a t r ib u iç õ e s  q uo  lh e  

c o n fe re  c a r M 2 , . í t 8 m  V I I I , d a  P o r ta r ia  ffli 

n i s t s r i B l  na02*R J, de 25 de « a rç o  de

1 9 7 7 ,

R í  S 0 l  V í  d e s ig n a r  OSCARINA fÊRRÍO 

5 IA G Ü ,m a tr íc u la  f)52 124 «515,o c u p a n te  da c a te g o r ia ,  fu n c io n a l de t f u t r i -  

c ie n is t s , c ó d ig o  N S -9 0 5 *1 ,c la s s e  "B "  R e f«38 ,da  P a rte  do P e ssoa l d a s te  fôi» 

n i5 t é r i o , l o t 3 d B  n e s ta  S e c re ta r ia ,p a r a  responda r p e la  Seção de Documenta

ção  T écn ica  da D iv is ã o  N a c io n a l de i i i g i iâ n c ia  S a n i tá r io  de A lim e n to s ,d e s  

t s  S e c re ta r ia ,

D r ,L u í -2 C a rlo s  f f lo re ira  ds 5ouza

PO R TAR IA  N ? 27 DE 17  DE MARÇO DE 1 9 7 8

O  SKRETÍ/UO NACIONAL DC l/ IS lU íC M  

S A N IT ÍR lt ,no  uso dos a t r ib u iç õ e s  que 

lh e  c o n fe re  o a n . 4 2 , í t e r a  V í i l , c ia  P o rta  

r i a  M in i s t e r ia l  n $ G 2 -M ,d e  2S de março 

de l  977 ,

R £ S d L V E d e s ig n a r ,  o T ccrúcc  Csp,e 

c la i iz a d o ,  RCClNELEi-IA TERRCIRA DA S ILV A , re g id a  p e la  C o n so lid a çã o  pa$ 

L e is  T r a b a lh is ta s ,c o n t ra ta d a  a t r a v ls  úo C o nvên io  ji$/5£PLASl; p a r3  cespon 

d e r  p e la  Seção de f is c a l iz a ç ã o  e C o n tro le ,  da D iv is ã o  N a c io n a l de Y iq i \  „ 

lã n c ia  S a n i tá r ia  de A lim e n to s rd e s ta  S e c re ta r ia »

1 0 0 9 5 /7 7 3 1 2 LABORATÓRIO A N E M Q T Ü N IC O  L T D A .

7 5 9 5 /7 7 2 7 4 ARDOUPLAST S /A  PRODUTOS H O S P IT A L A 

RES E PLÁSTIC O S

7 5 0 4 /7 7 2 7 3 D,BRANDÃO S . A .  COMÉRCIO E IN D Ú S T R IA  

DE PRODUTOS FARM ACÊUTICOS

1 2 0 7 0 /7 7 2 7 2 IN D Ú S TR IA S  GESSY LE V E R  L T D A .

2 739 /  77 2 7 1 LABOKAT.ÕRIO VEAFARM L T D A .

7 7 1 2 /7 7 2 7 0 LABORATÜRIO T E R Ã P IC A  P A U L IS T A  S / A .

4 7 7 4 /7 7 2 69 IN S T IT U T O  N A C IO N A L DE Q U IM IO T E R A P IA  

LTD A ,

7 7 5 5 /7 7 2 6 6 LA B O R S IL  IN D Ü S T R IA  FA R M AC Ê U TIC A L T D A

7 5 8 7 /7 7 2 6 7 REDFAXMA S . A , -  PRODUTOS Q U lífflC O S  E 

FARMACÊUTICOS.

4 8 3 4 /7 7 2 8 7 S / A .  FARM ACÊUTICA B R A S IL E IR A  -  F A H - ! 

HABRAZ.

4 8 8 4 /7 7 28 6 LABORATÜRIO  SAÜDE L T D A .

6 2 4 7 /7 7 2 8 5 LABORATÜRIOS GEMBALLA L T D A .

5 2 4 8 /7 7 2 8 4 LABORATÜRIO FH O S -K O LA  L T D A .

5 9 0 5 /7 7 2 8 3 ELOS Q U lM IC A  IN D U S T R IA L  L T D A ,

7 1 4 3 /7 7 2 82 ANDRADE S F IL H O S  L T D A .

. 5 7 2 6 /7 7 2 8 1 LABORATÜRIO ES TR E LA  L T D A ,

4 4 9 3 /7 7 28B U LTR A Q U lM IC A  IN D Ü S T R IA  E COMÉRCIO 

S .A .

4 4 7 6 /7 7 289 IN D Ú S T R IA S  Q U ÍM IC A S  L E C IE N  L T D A , 1

D r * lu f x .  C a r lo s  U lo re ira  de Souza

7 5 1 1 /7 7  2 9 0

leiiâadeflotas-M:
i,  331 - Ced

- 3 1 - 2 6 6 2  

AUTENTICAÇÃO 
AU0435AC0617628

:io Sabbag Lai
K. JOse DoniTyiuu, ou>i • c e n n o  - ITAPIRA - 
AUTENTICO a presente cópia reprografiõ» 
“ n|confere com o original. Dou fé.

t  c -----------

iP,ra> 2 5 OUT. lffi£ ^

LABORATÜRIOS k e g i s f a r m a  L T D A .

iNDADE DE M IS ER IC Ó RD IA  DE TAUBA

Raphael Préte - E serév/n te  
Maria Ângela l.  Fráncioío - Escrevente 
Renan Vinícius Rosário - Escrevente
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' Quarta-feira 29 PIAR1Ó OFiCIÁL {S«g8.o t ’— Parta I) Marça da 1978 4487 :,

N? DO ! «  DA

PROCESSO AUTORIZAÇÃO

8 1 7 4 /7 7

1 1 3 5 6 /7 7

1 1 3 6 7 /7 7

1 1 0 7 8 /7 7

310

309

3 08

307

NOME DA FIRM A

SOCIEDADE FARMACÊUTICA C l DVAL LTD A

ASHEO Q U ÍM IC A  E . FARMACÊUTICA LTD A,

P E TR 0LAB08 IN D Ú S T R IA  FARMACÊUTICA. 
LTD A .

LABORATÓRIOS V m  ROOSMALEN DO BRA

S IL  S /A .

e x t r a t o s  a n i m a i s  e  v e g e t a i s  l t d a ,

El!
. B

l í

1 1 0 7 5 /7 7 306 . PRODUTOS Q UÍM IC O S E T IL O L  LTD A.

1 0 2 1 6 /7 7 305 LABORATÓRIO XABEM LTD A.

1 2 3 9 /7 7 304 LABORATÓRIO VEGETHOM LTD A .

' 1 2 3 3 /7 7 3 03 A NATUREZA PRODUTOS FARMACÊUTICOS 

L T D A , .

1 2 3 2 /7 7 302 v i r t u s  i n d ú s t r i a  e  c o m é r c io  l t d a .

1 5 8 3 /7 7 301 l a b o r a t ó r i o  d in a f a h m a  l i m i t a d a .

1 5 9 0 /7 7 300 LABORATÓRIO fTARVARD DO BR A S IL  L T D A ,

9 1 5 6 /7 7 299 LABORATÓRIO WESP LTD A .

1 5 9 1 /7 7 29 8 . c h s t Sl i a  PRODUTOS QUÍM ICOS e  f a r -  

, M A C S U Í IC O r t iD A .-

9 4 2 8 /7 7 2 97 LABORATÓRIO FARMACÊUTICO PAGÉ L T D A .

2 5 1 9 /7 7 296 LABORATÓRIO M UNDIAL LTD A.

3 1 7 9 /7 7  . 2 95 LABORATÓRIO CENTRO FLORA LTD A ,

4 4 4 5 /7 7 29 4 LABORATÓRIO DUCTO S /A ,  IN D Ú S T R IA  

FARMACÊUTICA.

3 4 1 2 /7 7 2 93 LABORATÓRIO P E LO S I LTD A .

20 3JS /77 29 2  • IN S T IT U T O  Q ü lM IC Ç  DE B IO L O G IA  A L -  

MAR L T D A ,

1 7 3 4 /7 7 2 9 1 LABORATÓRIO SANBER DO NORDESTE L I 

M IT A D A . .

0 6 2 1 4 /7 7 25 8 K S B E E L I-IN D Ú S T R IA  Q U lM IC O  FARMACÊÜ 

T IC A  L T D A ,

6 1 7 2 /7 7 259 FARMSEPS LABORATÓRIO QUÍM ICO  E FAR  

m a c ê o t i c o  LTD A .

6 1 7 0 /7 7 250 LABORATÓRIO F R E IL IN  LTDA.

9 0 5 8 /7 7  '■ 2 61 LAOB-LABO RATÓRIO  O PO TEtóP IC O  BR ASI 

LE IR O  S /A .

1 1 4 4 4 /7 7 262 LABORATÓRIO LAMAS LTD A .

1 2 0 7 8 /7 7 2 63 A L M A R -IN D O S TR IA  Z  COMÉRCIO DE PRO

DUTOS FARMACÊUTICOS E ' HO SPITALARES 

L IM IT A D A .

6 4 6 0 /7 7 2 64 k i l l e r  i n d u s t r i a l  f a r m a c ê u t i c a  l i -

m i t a d a .  .

5 5 3 9 /7 7 2 65 A IR W IC K  IN D Ú S T R IA  E COMÉRCIO L T D A .

6 9 5 5 /7 7 266 FARMACXA '£  LABORATÓRIO HOMEOPÁTICO 

ALM EIDA PRADO LTD A.

7 1 3 6 /7 7 280 . LABORATÓRIO CÍCERO D IS IZ  S .A .

7 5 0 5 /7 7 279 LAMB 4 C IA .  LTD A .

5 4 2 7 /7 7 2 78 FARMAKER S /A .

6 2 4 4 / 7 7 ' 2 7 7 DAREL IN D U S T R IA L  FARMACÊUTICA LT D A .

6 6 9 7 /7 7 m LASSOCHALE E GURI S /A  -  LABORATÓRIOS

6 9 6 0 /7 7 2 7 5 LABORATÓRIO « M i DO B R A S IL  LTD A,

6 3 0 5 /7 7 3 1 1 LABORATÓRIO HALEX XSTAK LTD A .

1 0 5 7 0 /7 7 334 BECTGN D IC K IN SO N  IN D Ú S TR IA S  C IR Ú R 

G IC AS S /A .

0 7 1 5 3 /7 7 3 3 3 LA BO R ATÕ U O  IN D U S T R IA L  DA Í1W IVERSI 

DADE-FEDERAL DE SANTA M AR IA .

1 1 7 8 9 /7 7 332 SD FIS TN TE X  IN D Ú S T R IA  E COMÉRCIO DE

N ? DO 

PROCESSO '

N$ DA

AUTORIZAÇÃO
HOME DA F IR M A ' .

0 0 2 1 6 / 7 8  ' 3 31 ' COULTER E L E C T R O N IC S  IN D Ú S T R IA  E CO 

.H ÍB C IO  L T D A .

1 1 1 0 5 / 7 7 3 30 HARVEY Q U ÍM IC A  FA R M A C Ê U TIC A  L T D A .

1 2 2 5 5 /7 7 329 IN S T IT U T O  FA R M A C Ê U TIC O  PERFECT L I 

M IT A D A .

6 0 0 7 /7 7 3 29 SANTA CASA DE M IS E R IC Ó R D IA  DE LORB 

NA H O S P IT A L  CCNDE DE, MOREIRA L IM A ?

1 2 4  70 / 7 7 3 49  ' LABO R ATÓ RIO  GOBAR L T D A .

• 7 6 5 2 /7 7 348 LABO R ATÓ RIO  H O N O K IE R A P IC A  S /A ,

4 9 6 3 /7 7 3 4 7 LABORATÓ RIO  G IF F O N I -LTD A ,

1 0 6 7 5 /7 7 34$ BEKER PRODUTOS FAR.MACO-HOSP ITALA R ES 

L T D A , i .

1 2 5 1 5 /7 7  . 345 LABORATÓRIOS BRUNEAU S /A .

1 2 3 0 0 /7 7 344 M E HTO Q UÍM ICA Z A P P A  S / A .

0 6 9 X 7 / 7 7 . 3 4 3 • H E R A L D 'S  DO B R A S IL  L IM IT A D A ,

0 6 4 2 1 /7 7 3 42 LABORATÓ RIO  B E T A  A T A L A IA  LTD A .

0 7 7 6 5 /7 7 3 4 1 ZOLZKE IN D Ú S T R IA  FA R M ACÊUTICA LTDA.

0 7 7 7 4 /7 7 340 LABORATÓ RIO  IN D ÍG E N A  L T D A .

0 7 2 4 6 /7 7 339 IN S T IT U T O  DE MEDICAMENTOS E ALER

G IA  IM A  L T D A .

0 6 3 8 0 /7 7 3 3 8 QÜIMASA S /A ,-  -  O O ÍM ÍC A  IN D U S T R IA L  

SANTO AMARO,

0 7 1 7 2 /7 7 ' 3 3 7 MÁXIMOS DO B R A S IL  PRODUTOS FARMA

CÊUTICOS L T D A .

, 0 69  1 5 / 7 7 336 C l RU M ÉD IC A S . A .  PRODUTOS M Ê D IC O -C I 

RÚRGICOS-. !

0 7 8 6 6 /7 7 3 3 5 QUIMXO PRODUTOS Q O lM IC O S  COMÉRCIO 

E IN D Ó S T R IA  S . A .  . 1

1 2 5 2 2 /7 7 3 5 0 IM M Ü N 0Q Ü 2K IA  Q U lM IC A  E  FARM ACÊUTI

CA L T D A , •

9 7 3 3 /7 7 3 5 1 Q U lK IC A  F A R M A C Ê U T IC A  GASPAR V IA N A , 

S /A .

1 2 2 5 4 /7 7 3 52 THEODORO F ,  SO BRAL S C IA .

1 2 3 8 3 /7 7 3 5 3 PLOUGH -  PRODUTOS FARMACÊUTICOS B 

COSMÉTICOS L T D A , . |

6 2 4 5 /7 7 354 G . L IM A  5 C I A ,  |

1 2 2 4 0 /7 7  ,3 5 5  C O N F E IT A R IA  COLOMBO, COMÉRCIO E IN

■ O GSTRIA S / A .

1 2 2 4 6 /7 7  3 5 6  TRANSPORTADORA PAMPA S /A .

1 2 2 4 9 /7 7  3 5 7  X W IX A S A IR  ENCOMENDAS URGENTES LTD A .

1 2 2 4 5 /7 7  3 5 6  TRANSPORTE R IS T A R  S / A . :

0 2 2 7 3 /7 7  359 MEAD JOHNSON S / A .  IN D Ú S T R IA  E  CO

M ERC IO .

6 1 4 3 /7 7  3 6 0  IN S T IT U T O  M E D IC A M E N TA  /ONTOURA S .A .

4 6 9 5 /7 7  3 6 1  ' CROMOQüIMA L T D A .

7 7 0 6 /7 7  396  C IFAKMA COMÉRCIO  E  IN D Ú S TR IA  FARMACSü

T IC A  DE SOROCABA L T D A ,

0 2 4 0 7 /7 7  -3 9 7  PRODUTOS FARMACÊUTICOS, KCLLET ROUX

LTDA. ;

0 7 8 9 6 /7 7  3 9 8  RECOFASMA S / A .  IN D Ú S T R IA  Q U lM IC A  E

FA R M AC Ê U TIC A .

0 6 6 2 5 /7 7  399 LA BO R ATÓ RIO  E O T H E R A P IC p  LEN LTD A .

8 2 1 6 /7 7  4 00  IN o O S T R IM  .Q U ÍM IC A S  DOj NORTE S /A .

Q U IM IC A N O R TE ' |

575V77 2 * Tabêfc de M o t a s - W M B W V 4 L™ '
4 9 3 9 /7 7 '  3 .  F E R R E I-

que confere com o origínaiR&o&T&A.,

AUTENTICAÇÃO  

ÁU0435AC061762S) %,

Rapha_et P ^a te_-j;.íc tev/n te  
'Maria Angela Z. Franciosb - Escrevente 
Renan Vinícius Rosário - Escrevente 
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2 °  Tabelião de Wotas - Maurício Sabb
R. íosé Bonifácio, 331 - Centroí- ITAPl- 
AUTENTICO a presente cópíá reprop 
que confere com o original. Dou fé. :

I ta p ira ,

MINISTÉRIO DA SA UDE

OMT.
□  Raphael P^r--Tscrevent.e 
£_J Maria Angela Z. Francis/sò - Escrer 

Renan Vinícius Rosáfio : Escrev 
Válido somente c/ selcríie Aqtenticid;

Agência Nacional de Vigilância Sanitária | ü $ r l
Gerência Geral de Inspeção, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização 

de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZAÇÃO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1200659

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n° 3.029,
.7 i . - ' j

de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada está autorizada a funcionar em todo território 

nacional para o exercício das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 44.734.671/0001-51 Razão Social: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
■ ' i ; , I

Autorização concedida por publicação em DOU por meio da Resolução: S/N !
'j  \

Autorizaçâo/MS: 1200659 Data Publicação: 26/06/1979 " ]

Endereço: RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N !

Bairro: PONTE PRETA

Município: ITAPIRA UF: SP

CEP: 13970-970

Validade do Certificado: INDETERMINADO | . ■ , 7

CLASSE E ATIVIDADES: j

Insumo: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar. 

Medicamento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar.

Precursores de Entorp e/ou Psico: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, 
Transformar.

Brasília, 11 de abril de 2013*

y ç j (  ^

BRUNO CONÇAu Í  e S ARAÚJO RIOS

Gerente-Geral de Inspeção, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização dejlnsumos, 
Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

S .l.A . T re c h o  0 5 , Á re a  Especia l 57, B lo co  B  /  B ra s ília  (D F ) -  Ç E P  7 1 .2 0 5 -0 5 0  - h ttp :/ /w w w .a n v is a .g o v .b r.

Este Certificado somente será válidu quando apresentar o id o  seco da AN VISA
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http://www.anvisa.gov.br


^  MtNtSTÊWO DAS RELAÇÕES gXTEWO^

aS ÍU  «**h. m » ■»*» >*■+ *  • :

0 2  MA! 201
p »  pm *c *> a»w» *»*<*> 
vw MWM êtrt»
L U »  AMj> O . O o n » »  ' 
«mwMo Vta» 4»
Tâni» Uaww "U«M. ét '
tvarMn eau»rao

W * '  ■■ 
Oh*r*-mr>*

B* C tw»pl<

K m n f 0' 331' Cen(ro‘irrAP;Ra - sp AUTEfJTíCO 3 presente copra.feproeráfic 
que confere com o original. Dou fé.! 6

£ •, lapeliao de Notas - Maurício Sabbae La»

H ap ira , /  5 QUÍ. 1; /  Preço : 
RS 4,3

§ Rapha_eÍT>r e te~ 'E sc/evente
Maria Angela Z. Frapíioso Escrevem* 
Rertarr Vinícius Rosário - Escrevente 

valido somente c/ selo de Autenticidade

J o J H S E m iS lltt
H/3 NQftT£ QD. 5 0A - ED.XARIAfM-TERREO  
BRASILIÂ-DF -  FbrIE! (0XX6I) 3326-5234

RECONHECG e dou fe  fdr\SEHELHANCA(S5  
a<5>firmaCsi <íeí
E0336970KRUNQ SONCí iLVES ARAÚJO RIOS.  

E# testeiunho __L  Ẑ íja verdade.
BRASÍLIA» 30 deWbril de 2013
t : TJDFT2013av9060%92IIUX  

no site 't«NUjdft.vus.br

067-VWUL0AJj&éoHCA SANTOS FEIT0SA  
fcSCRKEHTE MTttlZM i*
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MINISTÉRIO DA SAÚDE

SECRETARIA NACIO NAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

fliir°™nrnfaci0’ 33V Centro • ™PIRA - Si C0 a Prese,*te copia reprográfi 
que confere com o o rig in a l. Dou fé. S

2.° Tabelião de Notas - Maurício Sabbag La

Ita p ira , 2 5 C

«4 Raphaet PrGt̂  - E-s 
ü  Maria Ângela Z. Prancioso/tscrevente 
(r R^nan Vinícius Rosáricy* Escrevente 
valido somente c/ sçlo de Autenticidade "

AUTORIZAÇAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

Conforme despacho do Diretor da Divisão Nacional de Vigilância Sanitária de Medicamentos,

publicado no Diário Oficial da União de 26 de ~)unho____de 19 7 9 - Processo n.° 01.728/79

com fundamento no parágrafo 3 0 do art. 2.° da Lei n.° 6.368, de 21 de outubro de 1976 e no art. 12 

do Decreto n.° 78.992, de 21 de dezembro de 1976, é concedida autorização â Empresa CRISTALIA

PRODUTOS QUÍMICOS f a r m a c Su t ICOS LTPA. _______________________________  .

com sede à Rodovia Itapira - LindSia Km 14 - Fazenda Estância Cristãlia
_ — í

Cidade Itapira________________, Estado Sao Paulo____________ , paro o exercício da atividade

de EXPORTAR - IMPORTAR - REEXPORTAR - PRODUZIR.- TRANSPORTAR - VRNnKR -

COMPRAR e COMERCIALIZAR.-----------------------------------------------

de substâncias entorpecentes ou que determinem dependência física ou psíquica.

i

DIMED7S E, 1 8 . 0 7 . 7 9  

Local e data } f  Br. Noy Vccroneíhes Var^uaj 
I V Farmacêutico * N5,6§§
1 : “ «t (cola n.' Z2C6MI
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2.° Tabelião de Notas -.■MáúHciaSítbia» f
AÜTENWnfeCI?' 331'’Cenfe®?IW,P̂ ?-: ~U,C.N-TIC,0 a pteserfleíóuia'rêijHSrfB?i 
queconfere com o orjgiyjUtófl ®’í

l.tap ira , our.

nu 199-E. segunda-feira, 1Q d e  o u tu b ro  d e  1999 D iário  O fic ia l

Z3 Rapha.el ft%t’rTscfeíente ■ 
±J Maria Angela 2 . Francióso • Escreven 
-1J Renan Vinícius.Rosárfio - Escreven 
»Va!ido somente c/ seio de Autenticidade

Seção 1
W 7S*JSJ7

PORTARIA N1 1.261» DH 13 DE OUTUBRO DB |W  '

O Míniuru de Esidilu da Saúde, interino, nu u*u dc lua-J 
airilwiv  ̂tf cfln»(J«refUlo,

» Mandado de Scjurança n* 6S.02Ó-4. clajiw B-l, de lí de 
v,tcml>m dc UI5»4), di> Tribunal dc do fioudo de Mjuj Grmm
do S»il:

o Dc.ipwcho n‘ 957/'W, de 23 de setembro de (999 , d-J Cüii- 
Miliuna Jurídico. dn MiflLwdrio da Saúde. rexnlve:

Aji. I* Tupvar x««t vlcim i P-wiarin n* 1.U5/GM. de 10 de 
kvrcililtfii de IW), [JtrWioada w» Otário Ollciul rr* 175*5, p%. IW, 
■*\,íh I, dc 1.1 ik xcteutbm dc 1990, que desabiflta o ttiunieííTW dc 
M«r.ind,(, vi’xiî i) ÍIX15M). li» listado dc Matu Gfüsxo tio Sul.

Ari, 2- fa*w Portaria entra cm vi^iw na data dc suu pu-
l>ilvÂ U«.

ÜAKJAS nugri

KMCfAKlA N1 1.262, Díi 15 OIí OUTUURO DB |9W

U M fnioru dc fcxiadw iIj  Saúde, interina, mt « mi dc iua»  
.kkíXiî iVx c v!o«i.\idcrupJa ;

a meiu quwificunl du twmwm/ar u aicndimcmu n<»> ücrviyin. 
c iW (toner aj»i>iÚHciv à ».«»de xcm ríwn!. para m n.>u,lrit>̂;

a c x«%{i?«cía dc wtva dc 235-000 inibcIJudarc» uu área dc 
«'nlvruntgcm , utualiuvitie ir.ihalfi.ind«* ciu scrviqu« tlc wúd«, jwhlicm 
c pritutkn. mdi a devida qu.iliilea^iu c , em enn.veqücflclu dcx.ve fam, 
e<«M roeu dv perder acuv etHpreym:

a nccc.vtiii;nJc dc fomentar a mndcrtú/açui» < ftcxtbililavât» 
,iiliimiuineí»a «Li* imiititiçfvs furiiualnfzo dc recursos ho/jiumis vin* 
sul.ul.ts an SUS’ dc maneira que }H«.surti rcspnmier com cHcténcu is

demanda» do tcior laúde por quqlificaçSo profi«Um*J dc nível bi- 
iitft», lítfrtico e pdsdácnico, fe*nlve;

An- f*_Fica criado o Projciu da fbofosKJrtuli doi Tra
balhadores dj Área dc Knfermujfiím, a »ccmr denominada PROFAE 
punr icr desenvolvido nu penodo 1909 . SiXVV,

An. 2  ̂ O PROHAH cuutarJ cmn «ma Gcrdivwía tívr-al du 
prujciy, GüP, vinculada i cM/utura fiincíunaí da Sccrciaria dc Cesf2<r 
de ínvcidmctuiM em Saúde do MS, < íiiNjrJimida direi.mteniv ao 
Sevrclàriti dc GesiSo dc Invcxiímentiii vm S.»ide-

ParàprafoJ*: G Sccrci.írio dc GcsiSu ilc Invçüímcmux cm 
Saúde do MS dçlmird cm Portaria opccílica a catruiiíni da GGP, 
íJcsJgmwckr sem iníê nuilcs.

Parúyralu 2*; fica o Sceredriu dc Cesião dc Invc*íimç«fctt 
em S;»ufc ««tomado a ussiiur os uiox íicecsvirim pura a ciecuçuo da 
PROfAfi. potlcndn dckyar cm iodo nu cru parte v‘**y dc»rs«açSlr

Ar», y A (ifl|', rc.spaa>ivcl pela píanc/amertm, cwntutr̂ utK 
sapcrvisUvr, a«a1íavJn « etecû ítt icertica c financeira do l*ROI!AB 
icm ainda us scjjtiiiticx airiliuiyões:

I •ecrtilicur que (t> >ul»pr<ijeiuq aprcscniadax estejam dc ;«;or- 
du unrtt r>s requisiios dc dcyiltíliduOc ciiahotevldnx no âmbttd du 
PltíJEAH comí cnndiyào dc JcsemNiUa dov reeur>u>;

II ■cfahyrar tu anis ncvcssúruis i famuH/uyuo dos etmvíniuí 
«a nutro* iío.»ntmcijuw jurídicos apnipriadrrs entre o Mi>, t» A^úncias, 
15\ Rsíuilov c dcjuai» cmivluilcs núhqcux ou privadux, fcl3cu>fiadu.s ao
miFAÍi

ÍCt • etMjrdcnar, sti|>crviviouar o uvaiiur a cvcu-uyúu dox »uh*
pmjcius;

IV - propor a cclcbrayúo dc iriMmmcnitu jtirídicws j*.ira u 
cuopcrayão Idcniea etmr oryamxmus _ internacionais, vtsanila a gd-

• rnitiij»rrayâu c o aporte de re«ur>o» udiVionots ao PR O EA C
V . xupcrvisinnuf e avufijf a ciceuyilo iUts «nstmmcnhi.s .* 

jurídicos de que uaium us inykov 11 e IV, deste uriiyo;

VI « coordenar c amorizar * proyraroaçíg dc dciembolíos 
entre o MS e a* «niidadcs bene/ictirias: i

VJ[ • prestar vusessoria tícniea i í  entidade» beneficid/tus 
par» yarainir o cumprimemu daj normíuiç procedimçntoi <»labc* 
iCciduí no jinhito do PRÓ1;AH i

VUI , ucoOijunhar t* dexcnvulvimcnto da csceoyilo du> pro- 
jetus. propondo fncdida>' ncvtf.vxariai para ^scvurar que o.v ohjwlvov 
tejam cumpridor.:

tk * Dciltvf, tCixcrtadus as cttndtcAc» a scrctn cstahclecnhs nu 
Comralo dc lônprcvtiits' d«> HASCC1 1 Í^TIíRAN1 í:.R1CANO DÊ DÈ* 
SKNVOI.V151HNTi 1. aecth. tsiv etiqtrcsas ou nryjoismus psrj uue 
ptt.vsam participar do htOEAl:

X • articular e ccntraliiur a cumunicacúu emrc o IIAfjí‘0 
(.WTHRAMfiltICANG ilfi DHSliNVOI.’VIMBNTO e o MS;ê «nt(« 
Csic C av dtíltwis entidades contemplada» cimt íecursus .d.  ̂PRÜKAE

Xt < ceniiirir a* norma* c pr<vcdí«<cmuv aciirdauo» c«m u
ÜANCÜ INTiiRAMBRirANÍJ IíF, llKStiNVOLVfXilíNTC).

Art. 4* Aa Fumío Nacnmal dc Sadvlê-t l-'Nb calxarl i  
suyâo uf̂ uiticrtiàn.» c Hiuucctra du* .̂ 'Cuçstrí* tio PROPAK.

Ari 5“ A Cifíl*poderá iiiiftvúrAú dti% scrvíijus de Aufinch dc 
Cu.q r̂uyàt* inicni.iciorul du* NíiV*̂ *» Uflida» para sua (iiiplattiay&o c 
feociisnativntn, incluindo 4y,sejei,'au e a cuniruiayâ*i dc consullnrcs t  
ueiru» cularv.ira.lurv>, . ; 'J. _

Art. fi* As .ftii.rttW'» Üe íuncinituniemu « uv prucedimcnios 
i>jvruemn.ii.\ <la GCiB.e <f.i PKHFAK scriu apmvadnt pelo Secrctárío 
tlc Gc.stiu dc Inv.i-sluncnío* em Saúde.

AtJ.1 ?’"Av dúvitlaj. v etmis umivsiu scráo dirimido* pvlo
SsVCvtário dv'”uc-stà.» dc lo* csiimciKiis cm Sonde

Art K* li»ta Po«torta entra cm síyur na data Uc sca pu.
btiua îo!

I1AR1AS NBGRl

fOf. Fl. ftf 36Xni‘Jj

ACÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
RHSUI.UVÁO N* II. DB 13 DE OUTUURÜ ÜC 1999

O Uiretur Presidente úc Ayãncia Naeiunui de VÍ^Uincta Sanitiria , na uso da sua atribuíçio que 
llie confere n 5 3* du an. 95 do Rcgiotcmo Interno apmvadu pela Rcnoluyio n* 1. dc 26 dc abril dc 
IW), uuitsidcrandu n an. 3U dc f.cs n* ft.2í>(), dc 33 du setembro dc 1976, c o inciso V(í do art, V  da 
I ei n" 9.7S2 dc 26 dc janeiro dc 1999 í  u j  3' du artlyu 2* da U«i tt* 6,368, dc 21 dc t>utubrt> dc 1976. 
rcMil»s‘.'

Art. t* Conceder Autoricayàu ílqwcial du Funcionamento dai emprocw constamej no ancitu
dv-ij KcMdoyiM»,

Art. 2* Caia Rcsolttyáu entrará cm vigor na data dc »tw publicaria.

G0 M2 AL0  VECINA NETO

♦  ’ • C0 NCE3 3 A0  n z ÀLTTOR12LACAQ CgpgÇIAL PMU r?KCrOKAJ<S?rTO »**

CCRÜ«E0 COK2RCZO liTTJA A tfTORitZ/KS • 1 .3  0 . 1  \  5 * <

C .C .C .  *a«  , 8 5 3 ,0 2 S / 0 0 0 l * f i S  PROC, * 0 0 , 4 0 1 / » ?  D A T A A tJT  *
t.VDER,*ROA R O l  U A f l J S Q S A  1 9 0 Í  /  BAIRRO-CENTRO
C . E .P ,  • 1 ? - 0 0 4 , 4 H  M W IC . -CAMPO CRANDE 0 r-K Í(  rO N E • 7 3 1 0 M i

KGDrCAríENTO
AAHASENAA DIBTRIBCIR

CRJSTAiXA P R 0 0 C T 0 3  0UIHXCO3 rX JO JA CEO TÍCO a LTOA A O TO R IZ/K S - 1 . ,  T U  • B
C .C - C ,  *44 . 7 3 4  . ( Í 7 L /0 0 0 4  *03 PROC, • 3 0 , 3 4 f l / J S  DATA AOT •
LNOER, ‘AVXWtDA PAOLETTt 3«3 /  BAIRRO-CENTRO
C, l .  P, * n * ? 7 O*0 00  * «D N IC .-IT A P IR A  'O f - g ?  TONE - M 35300

0ROOA 
AHHASENAR 
tXPORTAR 
TRANS PORTAR

PREttrRâO RES OC E N T /P S IC O T R O P IC O S  
EKBAiAR TRAH3 fORríAR
TABRICAJt 7KPORTAR

DiaTRlBCIR
PROOOEIR

BRASrWtXA COKERCIO DE RTOICAXENTOa J.TOA A0TCRIZ/K3 • 1.00.717 • 1
C.C.C. *00.799.G$fi/C001*51, PROC, - 19.073/»» DATA AOT ‘
EN»£R.*ROA KAJtAVAXJtO BB«> 77 f  ÍAlRRO-HARAXBAIA
C.E.P. *tS*í33*a40 WmiC,*BELEH 07*PA FONX*2431D44

DROGA
ARKA1ENAR

KECICANENTO
t>l3TRXBUXR

IH3UXO

MEDITA ÍLEPRESENTACOC3 LTDA A 0 T O R ÍT /K 3 * 1 . 1 0 . 7 1 * - S
C . O . C . - 6 0 , 7 3 7 , 0 3 4 / 0 0 0 1 . 2 8  PR O C. -  3 1 . 3 3 0 / 9 ?  DATA ADT ♦
ENOCR,-ROA HAKOED JOAO CONCAI.VTS f l/N  /  RAIRRD-TANOCJA
C . t . P , - a 4 * « 0 O * 0 ( J 0  KUHIC. «IT A D O R A I Ü P - R J -  r O N E '7 4 7 U 3 4

KCDtCAKENTO
D IS T R IB 0 IR

H0S 0  PAR COMERCIO B REPRE3 CNTACOES LTDA A C T O R I2/K 3 -  1 . 3 0 , 7 1 9  ■ 5
C . Í J , C . * * $ . 3 l t U , 7 « 0 / 0 0 < l i * U  PR O C , • 3 7 . 4 7 1 / 3 9  DATA A P T  *
ENDER. -ROA 3AO PEDRO 2S  /  B A IRRO -IN D U STRIA L
C . E . P , * 3 6 - 5 0 0 * 0 0 0  KUHIC, *UDA * DP-MO r O N E - S 3 n í 0 4

MEDICAMENTO
ARMAZENAR D IS T R IB U IR

IMEDIATA D I3T R IB G ID O R A  DE PRODS TARMACEUTICOS LTDA AOTORt Z / K 3  * 1 , 3 0 . 7 3 0 "
0
C .G ,C r*  1 2 . 3 3 1 . 9 3 5 / 000 4*25 PROC. * J 7 . * 7 * / 9 9  DATA AUT *
ENDCR, «AVntNjDA P IA D I  ISO  /  BAIRRO-CENTRO
C . E . P , * 5 5 * 5 3 0 * 0 3 0  K U N IC .*T IK O K  Df*HA P C N E -2 1 3 3 0 0 0

KCDICAMEKTO 
ARMAIEHAR D IS T R IB U IR  

TARHACEA. E 3 S E N C IA  LTDA K£

TRANSPORTAR

C . C . C . • 0 0 . 3 0 3 . 6 7 8 / 0 0 0 1 * 2 3  PROC, * 3 8 . 2 1 7 / 9 9  DATA AUT •
KNDER. *RUA HTZAÉL DC CAMPOS 54 /  BA IRRO-CENTRO
C . E . P . * 1 4 - » 7 0  *0 0 IS MUNIC.-PABOTICABAL UT-SP 173105*3 221973

D ROO A 
k a n x po l a r

TARMACIA REATIVA LTDA KK 
C .a .C ,  *0 1 . 2 5 4 . 3 8 9 / 0 0 0 1 * 4 5  PROC.'
KNDER.-ROA 1 3  2 7 «
C . E . P , - 7 4 - 1 2 0 * 0 6 0  MUNIC,*OOlAWIA .

DfcOOA
KAHIPOtAR

KEOCA COKERCIO DE PROOOTOS rAAMACKUTIÇO? LTDA HB APTORri/KS • 1 . 3  4 , 5 9 i  - 0 
C .C . C . *5 3 . 9 2 2 , 6 3 9 / 0 0 0 1  -8 0  PROC. • 3 9 . 1 7 9 / 9 ? DATA AÜT ■
ENDKR.-ALAMEDA K IN . ROCHA AZBVED ? S 7 /  BAIRRO■ CERQUEIRA CÉSAR
C .E .P . *01 *4 1 0 * 0 0 3  K D N rC ,-3 A0  PAULO U T-SP; TONE*381 28 53

DROGA
MANIPULAR .1

A D T O R IZ/R S * 1 . 3 4 . 6 9 2 - 7  
• 3 9 , 1 0 0 / 9 9  DAT/, AOT •
/  . BAIRRO-3 ETOR OESTE

C r*C O ; rO N E -3 1 S 3 3 9 3

PROC.
340

■BAO PAOLO

AUTOR JÇZ/K3 - l  •' 3 4 . 6 ? 4-4 
* J 5 , 8 1 6 / 9 ? DATA AOT •

/  BAIRRO-Si ;GOAO CLZHACO
UT-Qpl rONCi'*v***v

CAVINO k  Q A V IK O  LTDA 
C . O . C . * 0 2 , 1 4 0 . 4 3 5 / 0 0 0 1 * 6 7  
E N D E R ,-R C A  3 APARAS 
C . E . P , * 0 4 - 2 5 5 - 1 1 0  W D N IC .

DXOOA
MANIPULAR |

AKHA TERRA PROD0TO8  TARMACEUTICOS LTDA AUTORIZ/MS- 1 , 3  4 . < t i  - 4
C .O .C .*6 6 . 1 7 5 . 7 8 7 / 0 0 0 1 * 3 0  PAOCV * 3 6 , 7 6 0 / 9 9  DATA AUT •
ENE EA, * ROA SANTA BARBARA 3 3 7  /  BAIRRO * CENTRO
C . S . P i  * 1 3 * 4 S 0 * 0 1 0  M D H IC .-S T A  BAMBARA D ’O E 9T E  U T -flP  P O H X -4 3 5 1 2 H

DROGA
MANIPULAR

Z IN A  MARIA L . H , CAMPOS G C IA  LTDA MX A U T O R T Z /W - 1 , 3 4 , 6 7 6 * 1
C . O . C . * 0 2 . 9 9 3 . 4 9 4 / 0 0 0 1 - 6 3  PROC. -  3 6 , 2 4 0 / 9 9  DATA; AOT -
E M D E R .-R 0A  DO ANDRADE 4 6  /  RAIJUiO-CARM XIRINKQS
C . E . P .  * 3 5 - 9 3 0 * 1 9 6  M O N IC . ■  JOAO KONLrVADS CT-MCI ; f 0 K 5 * * S 1 4 0 1 5

DROOA 
MANIPULAR

KARLON BRCIÍÜ BARV Í L D I N  
C . O . C . - 0 2 , 7 3 6 , 3 1 8 / 0 0 0 1 * 1 0  PROC,
EN D U R .-R U A  CORONEL DURVAL D t  BAR 7 3 1  
C . B . P . - 3 2 * 4 0 0 * 0 0 0 :  K D N IC . * I B IR IT E

1
A C T 0 R I Z / « S - I .3 4 . « f 7 * 3  

- 3 0 , 7 5 4 / 9 9  DATA!AUT •
/  BAIRRO*DURVAL O I BARROS

O r * « a  P O N I-3 V1 7 9 2 7

AOTORIZ/H3 - 1 . 3 4 . 691- 3

DROGA
MANIPULAR

PARMACIA VERDE BRANCO LTDA AOTORXI/M B * 1 , 3 4  . < ? l  • J
C . O . C , ■ 8 3 . 3 1 0 , 4 1 1 / 0 0 0 1 * 9 7  PROC. • 3 7 , 0 5 1 / 9 ?  DATA:ADT •
EN D ER. P.0A VEKAMCIO AIRJSS 1 2 3 4  / 0 3  BAIRRO-CENTRO
C . E . P . 9 0 - 0 0 5 - 0 2 0  H U N IC , -C R U t ALTA D P -R S  : rO K E * 3 3 2 T ?< 4

DROGA
MANIPULAR

L IK A  *  PERAY LTDA
C . O . C . * 0 2 , 3 7 7 , 4 0 1 / 0 0 0 1 * 9 0  PROC,
EN D ER .-R Q A  MATEUS LRKS 6 5 1
C . E . P .  * 8 0 * 5 3 0 - 0 1 0  K W IC .-C C T R IT ra A

DROGA 
MANIPULAR

ADTORIE/MB1I*>*♦«*9'í 
* 2 1 . 7 6 7 / 9 9  DATA AUT *

/  BAIRRO*«AO TRANCISCO
Ü T -P R  Í PONX * 3 2 4 2 2 3 6
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ütlT°FSw r % A fãGÍ0' 331 C&Oiro  * i Ta p ; |  
AUTENTICO a preseribg.cópia'r&fíro I  
que confere com1o origino).-Dó̂ fé. P '■

2.° Tabelião de Motas *! Maurício Sabtfl

ltaPir?-: ZOffljTffl V :- ' l

Baphael í ^ t e i--^f^wçRÇê.- 1  

Maríá-Àngela'Z. Fránefoso * E Sc rei 
- r . . ^ nan Vinícius RosSrio - Esc re i 

vahdo somente d  selo cie Autentictól

í i o m S eção  1 D iá r io  O f ic ia i nQ 199-E. segunda-feira, 18 de outubro de 1999
ISSN 1 4 1 5 -1 5 3 ?

RICARDO KIDEKI XAJCIHATA KE AUTORXZ/KS -1. 34 .700 * 4
C.G.C. *S0,530,595/0001-25 PROC, - 60.183/99 BATA AÜT -
ENDSK,-AVENIDA ARAPONGAS 1356 / SAI ARO-CENTRO
C.E.P. -86-701-000 MUNI C.-ARAPONGAS UF-PR 7ONB-25aa3i0

DROGA
MANIPULAR

CKD BRITO AUTORIZ/MS-1, 34 <701-8
C.G.C.-01.633.S0l/0001-97 PROC. - 36,661/99 PATA AUT -
ENDER.-ACSO II CONJWT0 Oi LT 41/06 BAIRRO-CENTRO
C.E.P.-77-192-040 HUNXC, * PALHAS ÜF-TQ FONE-2151486

DROGA
MANIPULAR

FARMACXA CENTRAI, KAS LTDA 
C .G .C . - 6 0 . 6 9 3 . S 3 9 /0 0 0 1 - 1 *  . PROC,
EMDER.-RDA ESTREIA RACXKEY ZERAI 02 
C . E . P . - 0 7 - 0 1 0 * 0 7 0  KWTC.-GtSAROLBOa 
« 4 4 0 4 6 9 6

DROGA
MANIPULAR

T o t a l  d e  E m p r e s a »  Impirefl&aa ->  Olfl

AÜTORrZ/KS - 1, 3 4 .7 0 2  - 
> 3 8 .1 3 1 / 9 9  DATA ÀUT *
/N  27  BAIRRO-CENTRO

O f -S P  FQHE-

KliSOLUÇAO N’ 12. DEI 15 l>8 OUTUBRO DE IW

O Diruinr Preiddenie ila Agãneia Nacional de Vigilância Saltitaria . nu u.so tia sua atribui-o tjue 
lltc cihtTciv o $ .1“ du uri. 95 «U» RogimwHli» Imcnto aprovado pela Resolução r>,* l, de 26 de abril da 

adota a seguinte Resolução a datar mi «a a Mia publicarão;
Art. I" Concciícr um pedidos de Alteração na AitfurUtiçâu üspeeiul de Imneionamenui das 

empresas cunsiamcs im anexo d cm a iíesotoçaa
Art. 2“ Hsi:i RuMntuçàn entrará cm vigor na üutu dc sua publicação,

CONZAÍ.O VbClNA NfcTCJ

ALTERACAO PS RyTQ&lZACAO ESPECIA L PARA FGNCXONAKEWTO

CRXSIALIA PROD3 QU1MLC03 FTCOS LTDA 
C .C .C . -44  . 7 3 4 .6 7 1 / 0 0 0 1 - 5 1  PROC,
EWOCR,-RODOVIA ITÀPIRA L r«D Q IA  K 
C. E .P ,  * 1 3 - 9 7 0 - 0 0 0  KOTIC. - XTAPIRA

MEDICAMENTO
ARMAZENAR
EXPORTAR
TRANSFORMAR

INSUMO
OUTRAS
FABRICAR

AUTO RX 2/K 3- 1 .2 0 .0 6 5 - 9  
■ 0 1 * 7 2 8 /7 9  DATA AUT - 3 S /0 6 /7 9  
/  BAIRRO-I TA P I  RA

OT-3P FONE-8639SOO

PRECURSORES DE CNT/PSICOTROPXCOS 
EMBALAR D IST R IB U IR
IMPORTAR PROOUZIR

INDUSTRIA E COMERCIO DE MEDICAMENTOS XASOOOf S/A  A U T O R IZ /K S -I .3 0 .4 8 6 - 1  
C .Q .C i * 6 5 . < 9 5 .0 8 7 /0 0 0 1 - 1 /0  PROC. * 0 5 . 9 5 6 / 9 9  DATA XOT - 0 9 /0 2 /9 9
ENBER.-ROA HERMINIO DE MELLO 296 /  BAIRRO -D IST INDUSTRIAL
C .E .P ,  - 1 3 - 3 4 7 * 3 3 0  KUNXC> *THDAIATOBA U F -S P  F aN E -8 3 4 4 1 1 1

DROGA
ARMAZENAR
IMPORTAR

MEDICAMENTO
EXPEDIR
TRANSPORTAR

XNSUKO
D IS T R IB U IR

IMEDIATA D IS T R . DE PR0D5 . FARMACÊUTICOS LTDA AUTO RIZ/M S- 1 .2 0 .5 2 *  -4
C . O . C . - 1 2 .5 3 1 .9 3 5 / 0 0 0 1 - 8 3  PROC, - 1 1 .6 7 5 / 9 9  DATA AUT - 0 9 /0 4 /9 9
ENDER.-AV TANCREBO NEVES 1 0 1 2 » /  BAIRRO - PONTO NOVO
C . E . P , - 4 9 - 0 2 5 - 6 2 0  KUNIC.-ARACAJU U F -S E  FONE-2174O0Ü

KESOLUÇAO N* 13, DE l í  DB OUTUBRO 0H 19W

O Diretor Presidente da Agência Nacional dc Vigilância Sanitárip v ihi u><ii da sua atribuição 41a* 
Hw cuororti o 5 y  do art, 95 do Regimento Inferno aprovado pela. Resolução rt.“ I, dc 26 de abril de 
1999, adoui a scyuinlc Resolução e tietermina a ,nuj puhlíeaç5q:

An. I* Conceder os pedidos de Alieraçào tur.Autorização «Ju Funeiunamensu das empresai 
Conitantes nu aneko desta Resoitiyâo,

Art, 1* Esta Resolução entrari em viynr na data dc sua publkayãn.

ALTERA CAO

GUNZALO VECJNA NUTü

ANBXO
DS AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO

NATIVT! IN DUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
C ,G .C .» 5 '4 * 6 0 3 . 6 1 Ô /Ú 0 O 1 -7 5  PROC,
EH D E R .-R C A  PELOTAS 2 71
C . S . P ,  “ 0 4 - 0 1 2 - 0 0 0  HUN IC, -SAO PAULO

MEDICAMENTO
ARMAZENAR
FABRICAR

'• ;A U T O R X Z /H S 'l.0 1 ,6 4 3 - 7
0 1 . 5 0 5 / 8 8  ! DATA AUT -  2 7 / 1 0 / 8 9

/  BAIRRO-VILA MARIANA .
• O P -S P  FONE-5 75 3 3 39

EMBALAR
IMPORTAR

D ISTR IB U IR
PRODUZIR

LISFARKA IMPORTACAO EXPORTACAO E COMERCIO LTDA A U T O R IZ /M S -1 .0 2 .5 4 3 -B  
C .G .C ,  “ 6 8 .1 3 2 , 9 5 0 / 0 0 0 1 - 0 3  PROC. - 2 4 ,4 2 7 / 9 4  DATA AUT - 1 7 / 0 3 / 9 5
ENDER.-RW A DIANA 5 ANDAR CONJ S2 S93 / 5 2  BAIRRO• PERDIZES
C .E ,P .  - 0 5 - 0 1 9 - 0 0 0  K U N IC.-SA O  PAULO U F -S P  FONE• 3 8 7 2 ,9 9 1 1

MEDICAMENTO CORRELATO
ARMAZENAR D IST R IB U IR  EXPORTAR

BRA3FARMA COK MED LTDA
C .C .C .  " 0 0 .7 9 9 .6 6 6 / 0 ( 5 0 1 - 5 1  p r <
EW DER.-RUA MARAVALHO BELO
C .E ,  P , - 6 6 - 6 2 3 * 2 4 0  HUN IÇ,-& ELEK

D ROO A
D IS T R IB U IR

MEDICAMENTO

BRIUTS COMERCIO E REPRSENTACAO LTDA 
C . C . C . - 0 0 , 8 9 0 . 7 5 2 / 0 0 0 1 - 7 5  PROC. 
ENDfíR, - TV DR MORAES 7 30 V . AKAZO 55  
C , E , P * - 6 6 - 0 3 5 - 0 8 0  K U N IC .* SELEM

XPORTAR IMPORTAR

AUTORIZ/M S* 1 .0 3 .0 4 3 - 9  
* I 2 . 9 S 8 / 9 6  DATA AUT - 1 3 / 1 1 / 9 6

/  BAIRRO-MAKAKBAIA
Ü f-F A  FONE * 2 4 3 1 0 4 4

tf SUMO ' CORRELATO

. AOTORIZ/M S- 1 .0 3 . 1 8 7 - 9  
- 1 5 , 5 0 4 / 9 3  j DATA AUT - 1 9 / 0 5 / 9 7  

/  BAIRRO-BATISTA CAMPOS
Ü F-PA  FONE * 2 2 4 6 7 6 0

DROGA
ARMAZENAR

MEDICAMENTO
D IST R IB U IR

XNSUKO 
RSEMBALAR

BIOLOCICA COMERCIAL LTDA
C .G .C .  - 3 5 , 6 4 5 . 1 8 6 / 0 0 0 1 - 1 7  PROC. - 2 6 ,6 5 8 / 9 6
ENDER.-ROA LUIZ GONZAGA DE SARROS SANTOS 37 /
C . E . P . ■0 4 - 8 1 0 - 0 3 0  M UNIC.-SAO PAULO

CORRELATO
ARMAZENAR
TRANSPORTAR

' CORRELATO 
TRANSPORTAR

AUTORIZ/MS - 1 . 0 3 . 2 2 7  - 3 
DATA AUT - 2 6 / 0 6 / 9 7  

DAtRRO•VTLA STA MARIA 
U F -S P  F O N E -S éS o .6 7 4 4

D IST R IB U IR

ORGANA COMERCIAL IKPORT E BXPORT LTDA . A UTORIZ/M S-1 . 0 3 , 3 3 0 - B
C . G . C - *6 0 , 8 8 5 , 9 2 8 / 0 0 0 1 - 3 3  PROC, -  0 1 . 3 7 2 / 9 4  j DATA AUT - 1 S / 1 0 / 9 7
ENDER.-RUA IP A  ROKUSSI GASPARINETTI 5 0  /  BA IRRO - PQ. LAGUHA
C . f i . P . - 0 5 - 7 9 5 * 0 0 0  KUN rC. “TASOAO DA SERRA DF-'SP FONE-7 9 6 7 . 394  0

ADITIVO
ARMAZENAR EXPEDIR EMBALAR ' D ISTR IB U IR
EXPORTAR IMPORTAR RESKBALAR TRANSPORTAR

CNG IW DDSTRIA DE ARTIGOS E EQUIPAM ODOWT LTDA AUTORIZ/M S- 1 . 0 3 . 3 5 4  -1 
C , Q , C . - 6 0 , 6 8 6 . 1 3 6 / 0 0 0 1 - 8 3  PROC, - 2 0 . 9 3 7 / 9 7  i DATA AUT - 2 7 / 1 1 / 9?
EN O ER.• RUA DANTON JOBIN 6 3 8  /  BAIRRO*V.FRIBURGG
C . E . P . - 0 4 - 7 7 1 - 0 0 0  trUNXC. *0 AO PAULO U F -6 P FON« * 5 3 4 7 4  77

CORJUCLATO
EMBALAR D IST R IB U IR  EXPORTAR
IMPORTAR AH KKBALAR

FABRICAR.

MSDI.CAMXNTO
ARMAZENAR EXPEDIR D IS T R IB U IR TRANSPORTAR

FAXFARMA COMERCIO LTDA A U T O RIZ/K S- 1 . 20 , 5 4 9 - 1
C .G . C , - 0 0 , 6 6 9 . 3 1 5 / 0 0 0 1 - 2 6  PROC. -  0 8 . 2 6 4 / 9 9  DATA AUT -  2 3 / 0 4 / 9 9
ENDER.-RQA D O IS  DE FEVEREIRO 334 /  BAIRRO-ENCANTADO
C . E . P . *2 0 - 7 3 0 - 4 5 0  M0 H IC .-R X O  DE JANEIRO U F -R J  FONE- 5 3 5 3 3 3 S

DROGA
DISTRIBUIR

MEDICAMENTO

CAMA í  V IO EN TIN  LTDA KE A U T O R IZ /K S -1 , 3  3 . 2 5 0 - 3
C .G .C . - 5 8 . 0 8 7 . 9 0 9 / 0 0 0 1 -0 9  PROC. - 0 2 . 8 5 7 / 6 9  DATA AUT * 2 6 / 1 2 / 8 9
ENDER./AV B RA SIL  840 /  BAIRRO-CENTRO
C . E . P . - 1 6 - 8 0 1 * 0 5 0  KUN2C.-ARARAQUARA U F -S P  FONX-3 2 2 5 6 5 3

MEDICAMENTO
EMBALAR

LABO RS AN FÀAKACIA DE KANIPULACAO LTDA 
C .C . C . - 7 2 . 3 1 8 . 4 1 3 / 0 0 0 1 - 2 0  PROC. -
EKDER.-AV FERNANDO MACHADO 2 2 5 E
C - S . P , - 8 9 - 8 0 7 - 0 2 0  KTOIC.-CHAPECO

MEDICAMENTO
OUTRAS EMBALAR

T o t a l  d e  í s n p r e a a a  Im p c « » « A í ■>  006

AUTORXZ/HS-1.33.792-6 
44.598/93 . DATA AUT ■ 07/03/94
/ BAIRRO-CENTRO

U F-SC  FONE-7 S3 5 6 5 5

HV COMERCIO XMPOKTACAO t  EXPORTACAO LTDA AUTORIZ/MS - 1 . 0 3 . 5 4 3  -4
C , O . C . - 0 0 , 3 3 8 , 2 0 8 / 0 0 0 1 - 1 5  PROC, * 0 4 , 3 9 0 / 9 8  | DATA AUT - 0 3 / 0 7 / 9 B
FNDER.-RUA KON3 ENHOR PA3 BALA0 UA 124 /  . BAIRRO - L I BKRCAOH
C . E . P . - 0 1 - 3 3 3 - 0 1 0  M UNIC,-SAO PAULO D F -S P  FONZ- 3 8 7 9 9 0 0

CORRELATO !
ARMAZENAR D IST R IB U IR EXPORTAR IMPORTAR

TRANÍ, CONTINENTAL TRADING LTDA AUTORIZ/MS -1.0 3,631* S •
C.G.C,-25,104.365/0001-97 PROC. - 35.043/97 DATA AUT - 11/09/90
ENDER.-RUA ANTONIO VIEIRA DE FRE 25/41/ BAIRRO-SANTA HON1CA
C.E,P.*39-100-000 HÜNIC.-VILA VELHA ÇF-ES FONE-3337392

MEDICAMENTO
ARMAZENAR

XN3 UWO
EXPORTAR IMPORTAR

INDUSTRIA £  COMERCIO DE MEDICAMENTOS LABOGEN S /A  AUTORIZ/M S- 1 , 0 3 . 8 0 7  * 7 
C . G . C . - 6 5 . 4 9 5 . 0 8 7 / 0 0 0 1 - 6 0  PROC. • O S .2 8 3 /9 7  D ATAAüT • 0 9 / 0 3 / 9 9
.ENDER.-RUA HERMINIO DE KELLO 2 9 6  /  BAIRRO -D IST INDUSTRIAL
C . E . P . - 1 3 - 3 4 7  *33 0  WONIC. * INDAIATUBA Q r* S P  FONE * 8 3 4 4 U 1

MEDICAMENTO
ARMAZENAR
IMPORTAR

INSUMO
EXPEDIR
TRANSPORTAR

D IST R IB U IR

IMEDIATA D IS T R . DS PROOS, FARMACÊUTICOS LTDA A U T O R IZ /H S -1 .0 3 * 9 5 1 “ 3
c . a . C . - 1 2 . 5 3 1 . 9 3 5 / 0 0 0 1 - 8 3  PROC. - 1 1 .6 7 6 / 9 9  DATA AUT - 0 1 / 0 4 / 9 ?
ENDER.-AVENIDA TANCREDO NEVES 1 0 1 2 B /  BAIRRO-PONTO NOVO
C . E . P . - 4 9 * 0 2 5 - 6 2 0  KUN1C.-ARACAJU U F -5 Z

MEDICAMENTO
ARMAZENAR

CORRELATO
EXPEDIR

rO N I-3 1 7 4 0 0 0

. .  - J
TKANSPORTAR
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Terça-feira 26 DÍARIQ OHCiAL (Seção I —  P tr te  I) Junho de 1979 8971

Divisão Nacional de Vigilância 
Saniiária de Medicamentos

DESPACHOS DO DIRETOR .

Processo nr 9.286-38,
Empresa: Casa Granado, laboratório: 

í  Drogarias S.A.
Despacho de: 11-8-78,
Tende em vista o prazo de vencimento 

■ da licença já ter expirado, o interessado 
deverá solicitar juntsmente com o pedido 
de novo Registro..

Processo nf 1.794-40.
Empresa: Laboratório Catarinenae B.A. 
Despacho de: 12-5-79.
Indeliro o solicitado com base nos pare

ceres do SAT desta Divisão.

Processo nf 123C-43,
Empresa: sintoquímlca Produtos Quiml- 

eoe e Farmacêuticos Ltda,
Despacho de: 12-8-79.
Deflro o pedido de cancelamento do

registro do produto 'denominado ........
BENECRON B 12 -  Soluçio Oral — Li
cença n* 537-59, Mm base no que dispõe 
o art. 13 do Decreto n* 79.094, de 6 de 
Janeiro de 1977,

Processo n* 6.949-44.
Empresa: Bylc-Procienx Indústria Far

macêutica Ltda.
Despacho de: 11-6-79,
Torno sem efeito jj  cancelamento da li

cença n! 508-44, referente ao produto de
nominado BONAR — Drágeas.

Processo a,1 8.321-45,
Empresa: Laborteràpica-Bristol B,A. 
Despacho de: 11-6-73.
Defíro o pedido de cancelamento do re

gistro do produto denominado LISANGfN 
R — Comprimidos — Licença nç 1.163-58, 
com base no que dispõe o art. 13 do De
creto n5 79.094-77.

Processo n* 459-47.
Empresa; Alcon laboratórios do Brasil 

Ltda.
Despacho de: 11-6-79.
Indefiro « presente solicitação de acor

do com os pareceres do SAT e do relator 
da Comissão de Biofarmicia,

Processo nf 7.330-49,
Empresa: Hiplex S.A. Laboratório! de 

Hipodermla.
Despacho de: 11-6-79,
Defíro o pedido de cancelamento do 

registro do produto denominado URTICAN 
— Pomada, licença n ' 665-49, com base 
no que dispõe o art. 13 do Decreto nú
mero 79,094-77,

Processo nf 2.456-54,
Empresa: Produtos Farmacêuticos SI- 

mes do Brasil S.A,
Despacho de: 12-8-79,
Torno sem efeito a caducidade da li

cença n." 68-65, referente ao produto Di- 
gitoxina Solução,

Processo n* 8.255D-54.
Empresa: Laboratórios Lepetlt S.A. 
Despacho de: 12-6-79,
Defíro o pedido de cancelamento do re

gistro co produto denominado Ambrami- 
cina -  Pomada á 1% — Licença número 
494-56, com base no que dispõe o art. 13 
do Decreto nf 79.094-77,

Processo n» 13.7S8-56B.
Empresa: Montedlsoa Farmacêutica 

S.A,
Despecho de: 12-6-79.
Deflro o pedido de cancelamento do. re

gistro do produto denominado Cortlson 
Quemkitlna — Solução Oleosa — Licença 
nç 1,229-58, eom base no que dispõe o 
art. 13 dc Decreto n» 79.094-77.

Processo n* 14.803-56.
Empresa: Montedlson Farmacêutica SA. 
Despacho de: 12-6-79.
JDefiro o pedido de cancelamento do 

registro do produto' denominado Trior- 
mon -  Comprimidos — Licença nç 420-57, 
com base no que dispõe o art. 13 do 
TVcrefn n? 79 094-77

Processo nr 14.806-55A,
Empresa: Montódison Farmacêutica S.A.
Despacho de: 12-6-79.
Deflro o pedido de cancelamento do 

registro do produto denominado Trior- 
mon — Solução Injetável — Licença nú
mero 421-57, com base no que dispõe o 
art. 13 do Decreto nr.79,094-77,

Processo n* 11.312-81,
Empresa: ultraqulaica Indústria, e Co

mércio S.A.
Despacho de: 11-6-79.
Defixo 0 pedido de cancelamento do re

gistro do produto denominado Bariocas- 
tro — Pó. licença nr 666-62, com base no 
que dispõe 0 art, 13 do Decreto número 
79.094-77,

Processo n? 9.423-63,
Empresa: Johnson & Johnson S.A. In

dústria e Comércio.
Despacho de: 30-5-79.
Deflro 0 pedido de nova apresentação 

do produto Algodão johnson'3.

Processo nr 14.136A-64.
Empresa: ICE — Farma Limitada.
Despacho de: 12*6*79.
Declaro a caducidade da licença núme

ro 187-65, face 0 pr&ro de validade da 
mesma ter expirado em 7-5-77.

Processo nr 18.213-67.
Emprese; Herald‘s do Brasil Urrdtada.
Despacho de; 16-6-79.
Indefiro s-modlficação de fórmula e -no

me eom base nos pareceres do SAT desta 
Divisão,

Processo nr 10.412-88.
Empresa: ültraquímica Indústria e Co

mércio Ltda.
Despacho de: 11-6-79.
Deflro 0 pedido de cancelamento da re

gistro do produto denominado Pomada de 
Penicilina GFrocaína "Oltrsquimica", li
cença nr 573-88, com base no que dispõe 
0 art. 13 do Decreto nr 79.064-77.

Processo n» I6.T67A-88,
Empresa: Moatedison Farmacêutica 

S.A,
Despacho de: 12-6-79.
Indefiro 0 solicitado de íls, 31, autoriza

ção pare impressão de dlieres da bula na 
parte Interna do cartucho.

Processo nr ia.544-68.
Empresa: Hoechsí do Brasil — Química 

e Farmacêutica S.A.
Despacho de: Ii-6-79,
Torno sem tf sito a cessação de fabri

cação do medicamento denominado 
Acnespuma — Emulsão, licença número 
285-89,

Processo n» 7,842-89.
Empresa: laboratório Farmacêutico Pa- 

gé Ltda,
Despacho de: 12-6-78.
Indefira .0 solicitado com base nos pa

receres do SAT dista Divido,
Processo np 18,J47-893. •»
Empresa: Instituto De AngeE Produtos 

Terapêuticos Ltda.
Despacho de: 12-6-79.
Deflro o pedido de cancelamento do re

gistro do produto denominado Deadopa — 
500 mg — cápsulas, licença nr 268-2(1. com 
base no que dispõe b art. 13 do Decreto 
n* 79.094-77.

Processo n* K.916-71.
Empresa: Netflab Indústria Farmacêu

tica Ltda.
Despacho de: 13-6-79.
Indefiro a mudança de denominaçáo 

tenáò em vista b parecer do SRC.

Processo nf 1S.610A-7!.
Empresa: Instituto Lorenrdnl S.A. Pro

dutos Terapêuticas Biológicos.
Despacho de; 5-8-79.
Face às alegaçõre apresentadas pelo in

teressado e, tendo em vista a averbaçãc 
constante da licença nr 1,478-73. datada 
de 23-12-75, deflro o pedido constante da 
petição de 20-11-78.

Procssso n' 21.676-72.
' Empresa; Buriti laboratório Firmacêu- 

' tico Ltda.
Despacho de: 18-5-73.
Concedo a dispensa de venda sob pres

crição médica e deflro a nova apresenta
ção em fiascos com ICO ml, louvado nto 
pareceres do SAT desta Divisão.

Processo nr 5.553-73.
Empresa: Riedel-Zabfnka Produtos Quf-. 

micos e Farmacêuticos B,A.
Despacho de: 22*5-791 
Deferido o pedido da apresentação do 

produto em embalagem com 12 cápsulas.

Processo nf 8.158-78,
Empresa: Centro Auditivo Telex S.A.
Despacho de; 11-8-79.
Concedo a isenção do registro para os 

produtos relacionados ris. 1 e 2. devendo 
os mesmos ser apenas cadastrados.

Processo nf 29.557A-T6.
Empresa: PrBvaj-Reeordati Laborató

rios S.A.
Despacho de: 12-6-19.
Indefiro a presente solicitação tendo ejn 

vista os pareceras Técnicos do SAT desta 
Divisão.

Processo n} 30 . 6 5 8-76.
Empresa; Midy Farmacêutica S.A. 
Despacho de: 11-6-79.
Indefiro a solicitação, louvado no pa

recer da Assistência deste Gabinete,

Processo nr 5.654-77.
Empresa: Sir James Mumy do Brasil 

S.A. Produtos Farmacêuticos.
. Despacho de: 8-6-79,
Louvado nó parecer do S.E., indefiro 

a presente solicttaçlo — pedido de Re
gistro.

Processo rri 7.758-77,
Emprese: Cell-Comerclal Exportadora 

Industrial Ltda.
Despacho de: 12-8-79.
Deflro o cancelamento da licença núme

ro 1.077-57, referente ao, produto Bítuelve 
— Comprimidos,

Processo n* 9.245-77.
Empresa: Allergan-Loi Produtos Far- 

macêuüecs Ltda.
Despacho de: 12-8-79.
Defíro o pedido de cancelamento do 

registro do produto Pomada Vitaminada 
de Neotrúcins — Licença n» 136-58, com 
bftoê no que dispõe o art. 13 do Decreto 
n ' 19.094-77.

Processo n* 2.864-78.
Empresa: Abbott Laboratórios do Bra

sil Ltda.
Despacho de: 39-5-79.
Deflro a nova forma de apresentaçio 

ao produto Tblonembutal 1,0 g — Solução 
injetável.

Processo nf 3.186-78.
Empresa: Sintoquímlca Produtos Quí

micos Farmacêuticos Ltda.
Despacho de: 12-6-79.
Deflro o cancelamento da licença nú

mero 605-59, referente ao produto caleio- 
zane B12.

Processo n* 7,824-78,
Empresa: Produtos Farmacêuticos 81- 

mes do Brásl! S.A.
Despacho de: 6-6-79.
Louvado nos pareceres do SAT desta 

Divisão, autorizo a apresentação do pro
duto Revtvan-Dopsmina "Simes”, tam 
bém em ampolas de 5 ml contendo 200 
mg de substância ativa, devendo ser aver
bada na licença n* 215-731

Prcceaso n* 7.874-78.
Empresa: Mercb S.A. Indústrias Quí

micas. !
Despacho de: 13-5-79.
Autorizo o cineelamento do pedido de 

Registro do produto Amplofen Cápsulas, 
baseado no parecer do SRC.

Processo nf 8,021-78.
Empresa: Laboratórios Frumtost S.A. 

Indústrias Farmacêuticas,
Despacho de: 13-8-79.
Autorizo a concessão do prato estipu

lado coniotmt solicitado.

Processo nf 8̂ 531-76. 1
Empresa: Lndúsírias Farmacêuticas

Fontoure-Wyeth S.A. ;
Despacho de: 31-5-79. ■
Autorizo a nova forma farmacêutica de 

apresentação do produto denominado Am- 
placlüna i g — Comprimidos, para ser 
averbada na licença nf 928-70. com base 
no parecer do SAT desta Digisão.

Processo nf 8,577-78.
Empresa: Produtos Roche Químicos e 

Farmacêuticos. : -
Despacho de: 29-5-79,
Louvado nos pareceres do SAT desta Di

visão autorizo a apresentação ao pro
duto Larocln Roche 50 mg — soluçio in
jetável, também em caixas; coro 50 fras- 
cos-ampola eom 560 .mg de amoxtctlina, 
sob a forma de sal sódtco monobldratado, 
acompanhados de 50 ampolas de dlluente. 
cujá apresentação deverá ser averbada na 
licença nf 94-78..

Processo n* 12.803-78. i 
Empresa: LaboratóriosSintofarma S.A. 
Despacho de: 5-6-79.
Indefiro a solicitação da empresa, lou

vado no parecer da Assistência deste Ga
binete.

Processo nf 13.300-78.
Emnresa: Laboratório Geyer S.A. 
Drapacho de: 5-6-79. ■ .
Autorizo o cancelamento do pedido de 

rovç registro. Produto Tonudean — i r i -  
geas. i

Procedo nf 747-79.
Empresa: Luiz Ferrando ôt-ica e Instru

mental Cientifico S.A. í
Despacho de: 12-6-79. |
O r-oduto em pauta encontra-se bento 

de registro; não dever,do no entanto ser 
permitida a propagthd* em revistas lei-
I* .

CONCESSÃO DE AUTORIZAÇAO ESPECIAL PARA FUNCIONAMENTO 
DE EMPRESA !

Número do 

•Processo'

16.367-78 

J.998-78

Número d»' 

Autorização

Nome ■ da Empresa

MI

M4

| Indústrias Químicas Resende S.A.
1 j

Indusfarm* Comércio. Indústria, Im
portação t  Exportação Ltda.

1.728-79 065 Cristalta Produtos Quimlcos t  Farmacêu- ticõs-mr — ^ — f

5.333-79 067 Laborroax produtos Químicos Indústria, e 
Comércio Ltda. j

11,279-78 086 Instituto Medicamenta Fontoura S.A.

CONCESSÃO DE AUTORIZAÇAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

Númetcdo

Processo

13.940

Número da 

Autorização
Nome da Empresa
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ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
---------------------------
CPR INDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICOS LTDA
RESINA PET PCR GRAU ALIMENTÍCIO
664.740.001 28/02/2024
25001.101053/2008-39 0499290/18-3
---------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
ALIMENTO PARA SUPLEMENTAÇÃO DE NUTRIÇÃO ENTERAL SABOR CHOCOLATE
620.479.969 28/02/2024
25004.180196/2008-63 0950687/18-0

RESOLUÇÃO-RE Nº 526, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.1º Indeferir as petições de avaliação relacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA DE ALIMENTO PUBLICAÇÃO 115019
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO VALIDADE REGISTRO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETIÇÃO
------------------------------------
UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA 01.615.814/0001-01
TÍLIA
25351.659076/2017-43 000000000
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4109 AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAÚDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E ENZIMAS

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 532, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob o nº de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de
qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da
petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso,
indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir do
final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção na
regularidade do registro.

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

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Lexaprass 02/2024
25351009321201000 0227618186
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
INTELENCE 02/2024
25351075195200858 0305920181
----------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.
pantoprazol 02/2024
25351095159200720 0412543186
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
amoxicilina 02/2024
25351053046200323 0428426187
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
TOPERMA 02/2024
25351765275201172 0430909180
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
RELVAR ELLIPTA 02/2024
25351730979201307 0393881186
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024
250000133309818 0393903181
----------------------------
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
ARACELI 02/2024
25351677793201403 0428634181
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
DELTALAB 02/2024
250000163929440 0391506189
TOPIREX 02/2024
25351139452200968 0385640182
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA

LEFLUNOMIDA 02/2024
25351621386201319 0525983185
----------------------------
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
CLARVISOL 02/2024
2599201561274 0489655187
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
CRESTOR 02/2024
253510298830107 0526638186
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
PARNATE 02/2024
250000300469852 0446474185
TIVICAY 02/2024
25351198175201370 0446493181
----------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA
GLYPRESSIN 02/2024
250000083679790 0501814185
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
FLOTAC 02/2024
250000269129838 0515961180
COARTEM 02/2024
250000284679878 0442934186
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
QUADRITOP 02/2024
25351052869200846 0453538183
----------------------------
GALDERMA BRASIL LTDA
NUTRAPLUS 20 02/2024
25351166316200870 0506657183
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
Amplogin 02/2024
25351073443200826 0486733185
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
FAULDCARBO 02/2024
25351191565200631 0502282187
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
BENZIDROL 02/2024
25351095033200836 0468712184
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
TERMOL 02/2024
250000341999643 0468532186
ERGOMETRIN 02/2024
2500100473986 0522538188
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024
250000133309818 0393903181
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
glimepirida 02/2024
25351055647200371 0549802183
----------------------------
BLISFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - ME
nitrato de miconazol 02/2024
25351756737201110 0585608186
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
maleato de dexclorfeniramina 02/2024
25351006921200892 0560855184
acebrofilina 02/2024
25351009864200801 0569161183
----------------------------
EMS S/A
glibenclamida 02/2024
25351040912200316 0601834183
cloridrato de metformina 02/2024
25351047870200344 0601840188
genfibrozila 02/2024
25351050821200399 0601836180
acebrofilina 02/2024
25351054358200354 0601753183
diclofenaco sódico 02/2024
25351060544200837 0589302180
mesilato de imatinibe 02/2024
25351433461201141 0766142188
Mupirox 02/2024
25351486791200860 0583243188
ALBENDAZOL 02/2024
25351053485200336 0795891189
HIDROQUINONA+ TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024
25351554405200870 0826547180
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
cloridrato de bromexina 02/2024
25351303717200736 0569695180
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de bromexina 02/2024
25351304038200784 0569727181
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351361697200637 0589266180
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
leflunomida 02/2024
25351621386201319 0525983185
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351436942200758 0582956189
alendronato de sódio 02/2024
25351671288200816 0768370187
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de sertralina 02/2024
25351117135200658 0547023184
losartana potassica+hidroclorotiazida 02/2024
25351677129201197 0570372187
----------------------------
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VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
captopril 02/2024
25351042340200318 0590626181
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
Dermomax 02/2024
25351689385201829 0549736181
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Crestor 02/2024
253510298830107 0526638186
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Deposteron 02/2024
25351592246201091 0569721182
Venforin 02/2024
25351442979200715 0570357183
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Certican 02/2024
25351189500200201 0555957180
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Olmetec 02/2024
25351099752201783 0579396183
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Linatron 02/2024
25351325024201371 0546258184
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
Tiloxineo 02/2024
25351539343201137 0765136188
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Ciconazol 02/2024
250000296249717 0565975182
Alivpress 02/2024
25351823512201068 0580727181
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Aramin 02/2024
2500001490188 0585136180
Flufenan 02/2024
250000154729794 0594941186
Cinetol 02/2024
2500001603788 0585877181
Dimorf 02/2024
2500001604188 0771442184
Thiopentax 02/2024
250000166388890 0597292182
Imunen 02/2024
2500100682885 0595000187
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
Farmanguinhos - lamivudina+zidovudina 02/2024
250000008659965 0605776184
Farmanguinhos - lamivudina 02/2024
250000008669928 0605846189
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Aceclo-gran 02/2024
25351607791200729 0562438180
Bialudex 02/2024
25351628163200787 0768362186
Canderm 02/2024
25351648291201071 0583255181
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Klufisan 02/2024
25351307188200821 0767155185
Razapina 02/2024
25351486372200828 0556694181
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
MEBENDAZOL 02/2024
25351612807200804 778303185
Bimatoprosta 02/2024
25351679573201212 0778293184
GLIBENCLAMIDA 02/2024
25351702494201212 778289186
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
HIDROQUINONA + TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024
25351554258200838 0826550180
----------------------------
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Ranitidina 02/2024
25351146083200899 0823058187
CARBOCISTEÍNA 02/2024
25351164588200835 0823067186
HIDROCLOROTIAZIDA 02/2024
25351.594973/2010-25 0823002181
----------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A
omeprazol 02/2024
25351128468200874 0784373189
GLIMEPIRIDA 02/2024
25351396519201148 0784407187
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
DORENE TABS 02/2024
25351599464201212 0781985184
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
PALEXIS 02/2024
25351711574201712 0784672180
----------------------------
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
VICOG 02/2024
253510198250176 0790567180
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA.
VIMPAT 02/2024
25351116566201391 0777848181
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

TERRAMICINA 02/2024
25351097482201701 836351180
----------------------------
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.
TYLENOL SINUS 02/2024
25351171076200825 0802079185
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
TEICOSTON 02/2024
25351323714201316 787865186
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
NOEX 02/2024
25351037254200385 0800015188
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
CISTEIL 02/2024
25351119258200712 0840301185
Travoptic 02/2024
25351679549201221 0817746185
----------------------------
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA MELCON DO BRASIL S.A.
PANTOMIX 02/2024
25351112690201229 0800891184
ZELNIN 02/2024
25351370009201268 0800918180
DUNIA 35 02/2024
25351527220201285 0800856186

RESOLUÇÃO-RE Nº 533, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos,
radiofármacos e de insumos farmacêuticos ativos, sob o nº. de expedientes constantes do
anexo desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784, de 1999.

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

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTÊNCIA
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO DESISTIDA
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 14449-MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de Indicação
Terapêutica Nova no País
2599100289279 1139922/18-8 055195/09-3
10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico
2599202502576 0111393/19-3 0215512/18-5
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1489 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de
fabricação do fármaco
25351068412200349 0099478/19-2 0144641/14-0
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 143 - GENÉRICO Renovação de Registro de
Medicamento
25351010426200454 1202564/18-0 1103440/18-8
143 - GENÉRICO - Renovação de Registro de Medicamento
25351849249201802 1202136/18-9 1126919/18-7
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 10929 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança
de razão social do local de fabricação do IFA
25351335477201149 0075862/19-1 042223/19-1
----------------------------
EMS S/A 1971 - SIMILAR - Atualização de Especificações e Métodos Analíticos
25351652320201188 0037138/19-6 141285/13-0
10166 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação do medicamento de liberação
modificada
25351652320201188 0037140/19-8 2134292/16-0
10202- SIMILAR - Alteração moderada de excipiente
25351652320201188 0037161/19-1 330011/14-1
1993- SIMILAR - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351652320201188 0037162/19-9 097318/14-1
1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351762354201112 0037139/19-4 097361/14-1
10165-MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de fabricação do medicamento de
liberação modificada
25351762354201112 0037511/19-0 166952/17-4
10201-MEDICAMENTO NOVO - Alteração moderada de excipiente
25351762354201112 0037789/19-9 334543/14-2
10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação dos limites de especificação
250000123959577 0091715/19-0 1120034/18-1
11117 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de nova concentração
250000123959577 0091726/19-5 1133320/18-1
11115-RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova concentração
25351082578200882 0091725/19-7 1047106/18-5
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 10148 - SIMILAR - Alteração de local de fabricação
do medicamento de liberação convencional
25351001199200395 0090490/19-2 0727222/12-7
----------------------------
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 1331 - MEDICAMENTO NOVO - Atualização de
Especificações e Métodos Analíticos
25351031002201263 0923539/18-6 0194211/13-5
----------------------------
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de
Registro do Medicamento por Transferência de Titularidade
25351269665200761 0028054/19-2 1162212/18-1
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351171076200825 0051068/19-8 1167666/18-3
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351178013200808 0050748/19-2 1163632/18-7
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351266267200793 0050654/19-1 1163233/18-0
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351384690201397 0051049/19-1 1162916/18-9
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CINETOL

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.016037/88 Categoria Regulatória Similar Data do registro 11/12/2003

Nome Comercial CINETOL Registro 102980096 Vencimento do registro 02/2029

Princípio Ativo CLORIDRATO DE BIPERIDENO, LACTATO DE BIPERIDENO Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTIPARKINSONIANOS ATC ANTIPARKINSONIANOS

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 2 MG COM CT ENV AL PE X 10 ATIVA 1029800960010 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD
TRANS X 1 ML  CANCELADA OU CADUCA

1029800960029 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

2591
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 2 MG COM CX 8 BL AL PLAS TRANS X 10
ATIVA

1029800960037 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 2 MG COM CX 20 BL AL PLAS TRANS X 10
ATIVA

1029800960045 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

2592
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 2 MG COM CX 4 BL AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

1029800960053 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 2 MG COM CX 20 ENV AL PE X 10 ATIVA 1029800960061 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

2593
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
ATIVA

1029800960071 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD
TRANS X 1 ML  CANCELADA OU CADUCA

1029800960088 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

2594
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD
AMB X 1 ML ATIVA

1029800960096 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2595
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10 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD
AMB X 1 ML ATIVA

1029800960101 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 AMP VD
TRANS X 1 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800960118 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 AMP VD
AMB X 1 ML ATIVA

1029800960126 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

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

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

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

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

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

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

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

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

publicação: 

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

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

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

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

(três) anos. 

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

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

a segunda renovação. 

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

notificação está dispensada de renovação. 

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

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

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

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

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

Anvisa. 

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

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

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

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

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

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

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

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

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

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

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

expirado; 

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

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

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

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

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

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

técnica. 

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

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

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

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

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

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

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

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

concessão do registro ou da última renovação. 

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

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

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

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

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

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

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

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

ANVISA; 

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

Art. 12. Ficam revogados: 

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

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

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

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

setembro de 2016; 

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

de 2009; 

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

junho de 2011; 

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

setembro de 2011; 

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

de 2011; 

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

de maio de 2014; 

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

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

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

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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25351.545338/2011-41   1905106/21-9   3550622/20-9
10953 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Ampliação dos limites de especificação
25351.545338/2011-41   1905108/21-5   3550770/20-5
11061 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo tipo de embalagem primária do
medicamento
25351.545338/2011-41   1905114/21-0   3550522/20-2
10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
25351.545338/2011-41   1905176/21-0   3550777/20-2
10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
25351.545338/2011-41   1905178/21-6   3550663/20-6
10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
25351.545338/2011-41   1905200/21-6   3550673/20-3
11061 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo tipo de embalagem primária do
medicamento
25351.545338/2011-41   1905202/21-2   3550618/20-1
10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
25351.545338/2011-41   1905204/21-9   3550773/20-0
10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
25351.545338/2011-41   1905215/21-4   3550678/20-4
10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
25351.545338/2011-41   1905438/21-6   3550775/20-6
10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
25351.545338/2011-41   1905440/21-8   3550768/20-3
-------------------------------------------------- 
EMS S/A
155 - GENERICO - Registro de Medicamento
25351.440091/2013-82   2119150/21-6   0623369/13-4
-------------------------------------------------- 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
155 - GENERICO - Registro de Medicamento
25351.730274/2020-20   1643229/21-1   4565115/20-9
11093 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de nova apresentação
25351.575657/2009-11   0724351/21-1   4636378/20-5
1460 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Nova Associação no País
25351.387332/2019-02   2148635/21-2   0593374/19-5
 -------------------------------------------------- 
GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
11306 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Medicamento Novo
25351.602225/2020-06   1332985/21-5   2075650/20-0
-------------------------------------------------- 
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
11044 - RDC 73/2016 - NOVO - Alteração maior do processo de produção do
medicamento
25992.019576/71   1463015/21-0   1382572/20-1
10954 - RDC 73/2016 - NOVO - Ampliação dos limites de especificação
25992.019576/71   1463139/21-3   1324140/20-1
10951 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
25992.019576/71   1463239/21-0   1324138/20-9
10996 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança de excipientes para as demais formas
farmacêuticas
25992.019576/71   1463401/21-5   1382479/20-1
10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico
25992.019576/71   1463421/21-0   1382586/20-1
10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico
25992.019576/71   1463524/21-1   1382578/20-0
 -------------------------------------------------- 
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA
11106 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Ampliação do prazo de validade do
medicamento
25351.593884/2016-04   1498162/21-9   2388787/20-7
11108 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação do prazo de validade do medicamento
25351.593936/2016-01   1498037/21-1   2388789/20-3
-------------------------------------------------- 
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
11859 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusão não crítica de testes ou métodos
25351.087352/2007-97   1903455/21-5   1538654/21-6
 -------------------------------------------------- 
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
10170 - SIMILAR - Alteração moderada do processo de produção
25025.022547/2002-00   1644886/21-3   1043039/15-3
10202 - SIMILAR - Alteração moderada de excipiente
25025.022547/2002-00   1645091/21-4   1043031/15-8
1621 - SIMILAR - Cancelamento de Registro do Medicamento
25351.327184/2012-22   2136354/21-4   2068880/21-6
-------------------------------------------------- 
PRATI DONADUZZI &CIA LTDA
10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
25351.434605/2007-26   1825882/21-4   1064893/20-3
-------------------------------------------------- 
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
1895 - SIMILAR - Solicitação de Correção de Dados na Base
25351.166173/2002-19   1554091/21-0   1311329/21-1
 -------------------------------------------------- 
VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
11091 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova apresentação
25351.217020/2010-23   1237522/21-5   2403595/20-5

RESOLUÇÃO RE Nº 2.487, DE 24 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, Substituta, no uso
das atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Deferir o pedido de Habilitação do Centro de Equivalência Farmacêutica,
de acordo com os critérios estabelecidos na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 67
de 23 de março de 2016.

Art. 2º A presente Habilitação terá validade conforme identificado no
A N E X O.

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

PATRICIA KOTT TOMAZETT

ANEXO

RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ -
33.781.055/0001-35
DENOMINAÇÃO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: SEFAR - Serviço de Equivalência
e Farmacocinética - Vice-Presidência de Produção e Inovação em Saúde - Fundação
Oswaldo Cruz
EXPEDIENTE: 4076540/20-4 de 19/11/2020
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALÊNCIA PARA AS
ETAPAS:
Bioanalítica: Av. Brasil, nº 4365 - Manguinhos - Rio de Janeiro - RJ
VALIDADE: 05/06/2023
----------------------------
RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: Casa Nossa Senhora da Paz Ação Social
Franciscana - 33.495.870/0018-86

DENOMINAÇÃO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: Casa De Nossa Senhora Da Paz
- Ação Social Franciscana/ UNUFAG
EXPEDIENTE: 4357312/20-5 de 09/12/2020
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALÊNCIA PARA AS
ETAPAS:
Clínica e Bioanalítica (Endereço: Av. São Francisco de Assis, 218, Jardim São José - Bragança
Paulista - SP)
VALIDADE: 20/06/2023

RESOLUÇÃO RE Nº 2.488, DE 24 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, Substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

PATRICIA KOTT TOMAZETT

ANEXO

NOME DA EMPRESA                                        CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO                 NUMERO DO PROCESSO                VENCIMENTO DO
R EG I S T R O
ASSUNTO DA PETIÇÃO                              EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO                              VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A                                    60659463002992
GLYCINE MAX (L.) MERR.
Soyfemme                                        25351.171529/2002-28           04/2028
10616 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO MAIOR NO PROCESSO
DE PRODUÇÃO 1849423/17-4
10624 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE EQUIPAMENTO
COM DIFERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO 1849427/17-7
10626 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODO
A N A L Í T I CO   1 8 4 9 4 4 7 / 1 7 - 1
1.0573.0280.001-7                                                   24 Meses
150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20 
1.0573.0280.002-5                                                   24 Meses
150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
----------------------------
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.                                    18774815000193
carfilzomibe
KYPROLIS                                        25351.548851/2015-74           06/2026
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         2290500/20-6
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         2290603/20-7
11041 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTO
ES T É R I L   2 2 9 0 5 9 8 / 2 0 - 7
11050 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO MAIOR DE
EQ U I P A M E N T O                                       1 2 3 0 4 2 7 / 2 1 - 1
11059 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 2290624/20-0
11059 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 2290632/20-1
11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO   2290634/20-7
1.0244.0010.003-1                                                   36 Meses
30 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         2290500/20-6
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         2290603/20-7
11041 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTO
ES T É R I L   2 2 9 0 5 9 8 / 2 0 - 7
11050 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO MAIOR DE
EQ U I P A M E N T O                                       1 2 3 0 4 2 7 / 2 1 - 1
11059 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 2290624/20-0
11059 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 2290632/20-1
1.0244.0010.001-3                                                   36 Meses
60 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS
----------------------------
APSEN FARMACEUTICA S/A                                                 62462015000129
CLORIDRATO DE MEMANTINA
A LO I S                                                                                       2 5 3 5 1 . 3 5 5 8 0 1 / 2 0 0 8-16           06/2027
11098 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO RESTRITA AO
NÚMERO DE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 1757014/21-0
1.0118.0615.004-2                                                   24 Meses
10 MG/ML SOL OR CT 2 FR GOT VD AMB X 50 ML 
1.0118.0615.005-0                                                   24 Meses
10 MG/ML SOL OR CT 3 FR GOT VD AMB X 50 ML 
----------------------------
BIONATUS LABORATÓRIO BOTÂNICO LTDA                                     68032192000151
PANAX GINSENG C. A. MEY.
GINSENG BIONATUS                                  25351.034212/01-22           01/2026
10277 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO DE TEXTO DE BULA (QUE NÃO
POSSUI BULA PADRÃO) 0143560/21-4
1.2009.0025.001-1                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA CT 2 BL AL PLAS TRANS X10
1.2009.0025.002-8                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA CT 3 BL AL PLAS TRANS X 10
1.2009.0025.003-6                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA CT 5 BL AL PLAS TRANS X 10
1.2009.0025.004-4                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA CT 2 BL AL PLAS TRANS X 15
1.2009.0025.005-2                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA CT 3 BL AL PLAS TRANS X 15
1.2009.0025.006-0                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA CT 4 BL AL PLAS TRANS X 15 
1.2009.0025.007-9                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA FR PLAS OPC X 50
1.2009.0025.008-7                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA FR PLAS OPC X 90
1.2009.0025.009-5                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 40 
1.2009.0025.010-9                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 75
1.2009.0025.011-7                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.2009.0025.012-5                                                   30 Meses
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500 MG CAP DURA DISP 18 BL AL PLAS TRANS X 4
1.2009.0025.013-3                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA DISP 18 BL AL PLAS TRANS X 15
1.2009.0025.014-1                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA DISP 18 BL AL PLAS TRANS X 8
1.2009.0025.015-1                                                   30 Meses
500 MG CAP DURA DISP 70 BL AL PLAS TRANS X 15
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.                        44734671000151
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
LONGAC TIL                                         25000.027459/97-23           03/2039
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO                         0831292/18-3
10186 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCÍPIO
DE FUNCIONAMENTO 1229490/16-0
10190 SIMILAR - INCLUSÃO DE EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCÍPIO
DE FUNCIONAMENTO 1219537/16-5
10206 SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DE EXCIPIENTE                              1229522/16-1
1628 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
FÁ R M ACO                                 1 2 2 9 5 0 6 / 1 6 - 0
1971 SIMILAR - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS
A N A L Í T I CO S                     2 1 5 8 8 4 3 / 1 6 - 1
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMENTO.                          2452855/16-9
1.0298.0226.021-0                                                   24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0298.0226.022-9                                                   24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1.0298.0226.023-7                                                   24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0298.0226.024-5                                                   24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO                         0831292/18-3
1.0298.0226.001-6                                                   36 Meses
5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X 5 ML
1.0298.0226.012-1                                                   24 Meses
40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML
1.0298.0226.013-1                                                   24 Meses
40 MG/ML SOL OR CX 10 FR VD AMB X 20 ML
1.0298.0226.014-8                                                   24 Meses
40 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 20 ML
1.0298.0226.018-0                                                   36 Meses
5 MG/ML SOL INJ IM CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO
MEDICAMENTO     2263350/21-2
1.0298.0226.002-4                                                   36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0298.0226.003-2                                                   36 Meses
25 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X 10
1.0298.0226.007-5                                                   36 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0298.0226.008-3                                                   36 Meses
100 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X 10
1.0298.0226.015-6                                                   36 Meses
25 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS TRANS X 10
1.0298.0226.016-4                                                   36 Meses
25 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS TRANS X 10
1.0298.0226.017-2                                                   36 Meses
100 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS TRANS X 10
----------------------------
EMS S/A                                                                57507378000365
SIMETICONA + METILBROMETO DE HOMATROPINA
ESPASMO DIMETILIV                               25351.282287/2016-01           06/2031
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE                                2179774/16-9
(1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO ( C I S ÃO
DE EMPRESA) - 844623/10-7 - 25351.640108/2010-95)
1.0235.1374.001-1                                                   24 Meses
80 MG/ML + 2,5 MG/ML EMU OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML 
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.                                            61190096000192
ESTRADIOL HEMI-hiDRATADO + DROSPIRENONA
estradiol + drospirenona                        25351.564881/2019-09           06/2031
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO                                     2295288/19-5
1.0043.1335.001-7                                                   12 Meses
(1,0 + 2,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.0043.1335.002-5                                                   12 Meses
(1,0 + 2,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 84
CLORIDRATO DE BUPROPIONA
BUP XL                                          25351.857367/2018-86           06/2031
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR                              1211098/18-1
1.0043.1334.001-1                                                   24 Meses
150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 7
1.0043.1334.002-1                                                   24 Meses
150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.0043.1334.003-8                                                   24 Meses
150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60
1.0043.1334.004-6                                                   24 Meses
150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 90
1.0043.1334.005-4                                                   24 Meses
150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 7
1.0043.1334.006-2                                                   24 Meses
150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.0043.1334.007-0                                                   24 Meses
150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 60
1.0043.1334.008-9                                                   24 Meses
300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 7
1.0043.1334.009-7                                                   24 Meses
300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.0043.1334.010-0                                                   24 Meses
300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60
1.0043.1334.011-9                                                   24 Meses
300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 90
1.0043.1334.012-7                                                   24 Meses
300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 7
1.0043.1334.013-5                                                   24 Meses
300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.0043.1334.014-3                                                   24 Meses
300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 60
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA 13078518000190
CABERGOLINA                                     25351.055328/2014-07           03/2029
10941 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVO FABRICANTE DO
I FA                     1 3 9 0 9 3 9 / 2 0 - 8
10950 RDC 73/2016 - GENÉRICO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO     1376208/20-7
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       1 3 7 6 1 9 1 / 2 0 - 9
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       1 3 7 6 1 9 4 / 2 0 - 3

10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       1 3 7 6 2 0 3 / 2 0 - 6
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       1 3 7 6 2 0 5 / 2 0 - 2
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       1 3 7 6 2 1 2 / 2 0 - 5
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       1 3 9 5 6 2 1 / 2 0 - 3
11070 RDC 73/2016 - GENÉRICO - ALTERAÇÃO MAIOR DE COMPOSIÇÃO DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA DO MEDICAMENTO 0884100/20-4
1.9883.0001.001-6                                                   24 Meses
0,5 MG COM CT FR VD AMB X 2 
1.9883.0001.002-4                                                   24 Meses
0,5 MG COM CT FR VD AMB X 8
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ                                                  33781055000135
SOMATROPINA + ÁLCOOL BENZÍLICO
BIO-MANGUINHOS SOMATROPINA                      25351.894424/2020-22           06/2031
10569 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE (PARCERIA DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO) 2955273/20-7
1.1063.0159.001-0                                                   24 Meses
4 UI PO LIOF SOL INJ CX 5 FA VD TRANS + 5 FA VD TRANS DIL X 1 ML
1.1063.0159.002-9                                                   24 Meses
4 UI PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X 1 ML
1.1063.0159.003-7                                                   24 Meses
12 UI PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X 1 ML
1.1063.0159.004-5                                                   24 Meses
12 UI PO LIOF SOL INJ CX 5 FA VD TRANS + 5 FA VD TRANS DIL X 1 ML
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A                                      03485572000104
MACROGOL + PROPILENOGLICOL
T EA R F I L M                                                                                 2 5 3 5 1 . 7 2 3 3 5 1 / 2 0 2 0-95           06/2031
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO                                  2452664/20-9
1.5423.0320.001-7                                                   24 Meses
4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X 10ML
1.5423.0320.002-5                                                   24 Meses
4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CX 24 FR GOT PLAS PE OPC X 10ML
1.5423.0320.003-3                                                   24 Meses
4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PE OPC X 10ML
1.5423.0320.004-1                                                   24 Meses
4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X 15ML
1.5423.0320.005-1                                                   24 Meses
4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CX 24 FR GOT PLAS PE OPC X 15ML
1.5423.0320.006-8                                                   24 Meses
4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PE OPC X 15ML
----------------------------
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A                                            92695691000103
DIOSMINA + HESPERIDINA
DIOPLEX DH                                      25351.518108/2020-57           06/2031
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO                                  1810554/20-8
1.0689.0206.001-1                                                   24 Meses
450 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
1.0689.0206.002-8                                                   24 Meses
450 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A                                       17159229000176
C E FA L E X I N A                                                                                 2 5 3 5 1 . 0 2 0 8 5 8 / 0 1-22           08/2027
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       1 2 6 4 2 7 2 / 1 9 - 0
1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
FÁ R M ACO                                   0 3 5 1 1 1 5 / 2 0 - 4
1.0370.0382.001-1                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8 
1.0370.0382.002-1                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40
1.0370.0382.003-8                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 400
1.0370.0382.004-6                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80
1.0370.0382.005-4                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.0370.0382.006-2                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0370.0382.007-0                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
----------------------------
LABORATÓRIOS PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA                               33051491000159
BINIMETINIBE
M E K T OV I                                                                                   2 5 3 5 1 . 2 8 7 5 9 9 / 2 0 1 9-45           06/2031
10464 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRÔNICO DE MEDICAMENTO
N OV O                       0 4 3 7 5 3 0 / 1 9 - 1
1.0162.0355.001-5                                                   24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 84
----------------------------
MERCK S/A                                                              33069212000184
CLORIDRATO DE TEPOTINIBE MONOIDRATADO
T E P M E T KO                                                                                 2 5 3 5 1 . 9 9 7 4 3 5 / 2 0 2 0-63           06/2031
11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
N OV O                                             3 2 4 9 1 9 6 / 2 0 - 4
1.0089.0414.001-7                                                   36 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC/PE/PVC TRANS X 60
----------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.                           33009945000123
OCRELIZUMABE
OCREVUS                                         25351.195147/2017-23           02/2028
1921 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DO LOCAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO A
GRANEL 2889077/20-9
1923 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DO LOCAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO EM
SUA EMBALAGEM PRIMÁRIA 2889074/20-4
1.0100.0666.001-3                                                   18 Meses
30 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML
----------------------------
RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA                                        59557124000115
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA + PARACETAMOL
NALDECON MULTI                                  25351.688311/2020-90           06/2031
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE                                4480123/20-8
(11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) - 0040109/17-5 - 25351.012237/2017-01)
1.7390.0012.001-1                                                   24 Meses
(400,0 + 20,0) COM X 12 + 400 MG COM X 12 CT BL AL AL
1.7390.0012.002-8                                                   24 Meses
(400,0 + 20,0) COM X 50 + 400 MG COM X 50 CT BL AL AL
1.7390.0012.003-6                                                   24 Meses
(400,0 + 20,0) COM X 40 + 400 MG COM X 40 CT BL AL AL
1.7390.0012.004-4                                                   24 Meses
(400,0 + 20,0) COM X 4 + 400 MG COM X 4 CT BL AL AL
1.7390.0012.005-2                                                   24 Meses
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0071052191 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
DORONA CAFI 25351184156201570
0071059198 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
FENILMED 25351379391201447
0071053199 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220318181 - 25351268780201542)
MIORRELAX 25351564083201154
1220419186 SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto
PARACETAMOL + ÁCIDO ACETILSALICÍLICO + CAFEÍNA 25351370607201671
0071042193 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220321181 - 25351555217201222)
TORSILAX 25351539304201199
1220320183 SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
APRACUR DC 25351051225201641
0071058190 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
CAFILISADOR 25351653311200947
1220415183 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
CORISTINA D 25351268780201542
1220318181 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
DORIL 25351637563200922
1220417180 SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto
DORIL DC 500 25351666892201711
0071060191 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
DORIL ENXAQUECA 25351555217201222
1220321181 SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto
ENGOV 25351643877200975
1220418188 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
MELHORAL 25351636473200932
1220317183 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
MIGRAINEX 25351812643201615
0071056193 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220321181 - 25351555217201222)
MIOFLEX A 25351614292201506
0071055195 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220320183 - 25351539304201199)
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
DORSANOL 2502505277200
0088938195 SIMILAR - Mudança maior de método analítico
MULTIGRIP DOR E FEBRE 25351248246201687
0184916196 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 0088938195 - 2502505277200)
PARACETAMOL 25351705672201460
0186118192 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 0088938195 - 2502505277200)
----------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
VALIUM 2599201792962
0061359192 NOVO - Mudança maior de método analítico
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
PARACETAMOL 25351065070200313
0084039194 GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.645, DE 19 DE JUNHO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Publicar o cancelamento de registro da apresentação a pedido dos
medicamentos similares, genéricos e novos, sob o nº de expedientes constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784 de 1999.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL CNPJ
MARCA COMERCIAL N° PROCESSO EXPEDIENTE CANCELAMENTO M.S.
----------------------------
BAYER S.A. 18.459.628/0001-15
Cipro 25351212506200795 0442981198 1705601030282; 1705601030290; 1705601030304;
1705601030371; 1705601030381
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 53.162.095/0001-06
Mesilato de codergocrina 25351650640200791 0497810192 1121304070038;
1121304070046
----------------------------
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA. 60.831.658/0001-
77
Sifrol 250000359649741 0488157195 1036701070184
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61.190.096/0001-92
Cloridrato de irinotecano 25351009968200301 0442785198 1004308910026
Pamidronato dissódico 25351037967200349 0492222191 1004300300032;
1004300300091
Oxalato de escitalopram 25351022727201664 0507395192 1004311860026;
1004311860042
Esc 25351022424201641 0507412196 1004311900028; 1004311900044
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP - 43.640.754/0001-19
Cloridrato de fluoxetina 25351724384201412 0507699194 1103902110108;
1103902110116; 1103902110124; 1103902110132; 1103902110140; 1103902110159;
1103902110167; 103902110175; 1103902110183
Cloridrato de fluoxetina 25351371071201449 0507867199 1103901860091;
1103901860103; 1103901860111; 1103901860121; 1103901860138; 1103901860146;
1103901860154; 103901860162
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 03.485.572/0001-04
Dipirona sódica 25351086739200645 0497857199 1542300890012; 1542300890020
Oxalato de escitalopram 25351298384201138 0497831195 1542302060025;
1542302060041
Clonazepam 25351417891201656 0497762199 1542302550014; 1542302550022
Diprin 25351070990200345 0497807192 1542300460018; 1542300460026
Escip 25351475289201142 0497784190 1542302000421; 1542302000448
Zilepam 25351735030200925 0497712192 1542301750011; 1542301750079
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45.992.062/0001-65
Cloridrato de fluoxetina 25351134473200492 0367105194 1058303800191;
1058303800205; 1058303800213; 1058303800221; 1058303800231; 1058303800248;
1058303800256; 1058303800264; 1058303800272

Cloridrato de fluoxetina 25351169532200443 0395128196 1058303760173;
1058303760181; 1058303760191; 1058303760203; 1058303760211; 1058303760221;
1058303760238; 1058303760246
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10
Clavulin 2599100261281 0436389192 1010700760531; 1010700760604
----------------------------
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA - 01.571.702/0001-98
Metronidazol 25351004792200393 0492049190 1031101190013; 1031101190056
Fluconazol 25351176341200276 0492156199 1031101180034; 1031101180069
Levofloxacino hemi- hidratado 25351460645200561 0492175195 1031101290018;
1031101290034
Hiconazol 250000147499932 0492068196 1031100730049; 1031100730103
Hidazol 25351734044201734 0507962194 1031101480011; 1031101480021
Levaflox 25351707365201766 0508023191 1031101470016; 1031101470024
----------------------------
LABORATIL FARMACEUTICA LTDA 47.100.862/0001-50
Nidazolin 2599202069276 0380409197 1057700700020
----------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA 74.232.034/0001-48
Pentasa 250000232169518 0393164191 1287600020197; 1287600020170
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26
cloridrato de fluoxetina 25351397987201518 0507591192 1677304760090;
1677304760104; 1677304760112; 1677304760120; 1677304760139; 1677304760147;
1677304760155; 1677304760163
Broncolex 25351661897201071 0499766192 1677301840018; 1677301840026
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30
Sinvastatina 25351916068201629 0508424195 1006811240015; 1006811240023;
1006811240031; 1006811240041; 1006811240171; 1006811240181; 1006811240198;
1006811240201
----------------------------
PHARMASCIENCE INDÚSTRIA FARMACÊUTICA EIRELI 25.773.037/0001-83
Resfedryl 250000162539877 0481405193 1171700100041; 1171700100051;
1171700100068
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73.856.593/0001-66
Amoxicilina 25351112705200613 0494792194 1256801560113; 1256801560121;
1256801560199; 1256801560202; 1256801560210; 1256801560229; 1256801560237;
1256801560245
Duzimicin 25351770127201444 0504232191 1256802510055; 1256802510063;
1256802510071; 1256802510081; 1256802510098; 1256802510101; 1256802510111;
1256802510128
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61.286.647/0001-16
Sinvastatina 25351785832200816 0444827198 1004704720017; 1004704720025;
1004704720033; 1004704720041; 1004704720246; 1004704720254; 1004704720262;
1004704720270
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10.588.595/0010-92
Flagyl 253510035310196 0446411197 1130000780158
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 60.665.981/0001-18
Unitidazin 25351166173200219 0440064190 1049712300021

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.646, DE 19 DE JUNHO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs), sob os nºs de processos constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de
qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da
petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso,
indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir do final da
vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção na regularidade do registro.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
Pemtryx 06/2024
25351254405201394 1031479182
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A
acebrofilina 06/2024
25351849309201889 1072227181
oxalato de escitalopram 06/2024
25351849319201814 1090806184
cloridrato de ambroxol 06/2024
25351856320201803 1090003189
Exodus 06/2024
25351475299200869 1090004187
carbocisteina 06/2024
25351011430201916 1201155180
----------------------------
ALTHAIA S.A INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
Vincy 06/2024
25351695684201191 0989006188
----------------------------
APSEN FARMACEUTICA S/A
Miosan Caf 06/2024
25351294142200753 1047119187
Kwell 06/2024
25351094849201708 1143217189
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Vannair 06/2024
25351032189200974 1009940189
----------------------------
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITADA
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351020503200816 1141000181
----------------------------
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BAYER S.A.
Primosiston 06/2024
25351093264200813 0994930185
Flanax 06/2024
25351360028200567 1198630181
----------------------------
BELFAR LTDA
Betacortazol 06/2024
250000141679947 1185598183
----------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA
Plaketar 06/2024
250000130099961 1110001180
Ablok Plus 06/2024
250000209279973 1090059184
Coronar 06/2024
250000127859925 0022687194
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
diclofenaco sódico 06/2024
25351323737201337 1112788181
----------------------------
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA.
Atensina 06/2024
2599100647978 0901795180
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
propionato de clobetasol 06/2024
25351534983201165 1053163187
nitrato de miconazol 06/2024
25351535138201132 1053207182
Ateneum 06/2024
25351561407201152 1053146187
propionato de clobetasol 06/2024
25351535451201112 1135823188
Neotaren 06/2024
25351566118201176 1090756184
----------------------------
CELLERA FARMACÊUTICA S.A.
Mestinon 06/2024
25351131665201719 0821711184
Cetobeta 06/2024
25351126136201708 0950500188
----------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA
Dexaden 06/2024
250000043509915 1067769181
Apetiviton Bc 06/2024
250000044799933 1144991188
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
cloridrato de propranolol 06/2024
25351647860200818 1103784189
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
macrodantina 06/2025
25351268937201566 1053262185
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
besilato de anlodipino 06/2024
25351059232200376 1131363183
Parkidopa 06/2024
250000061778973 1081839181
Dopacris 06/2024
2500100371186 1112853184
Quinacris 06/2024
2500100439286 1187493187
----------------------------
DIFFUCAP - CHEMOBRÁS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
Pronazol 06/2024
250000076929310 1089757187
----------------------------
DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA
Deprasil 06/2024
25351070545201861 1130820186
----------------------------
EMS S/A
desonida 06/2024
25351056656200389 1071510180
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351508153200815 1135861181
cloridrato de ciclobenzaprina 06/2024
25351527838200852 1130752188
Benziflex 06/2024
25351564857200860 1131369182
Flucocin 08/2023
250000078819627 2299913172
maleato de dexclorfeniaramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina 06/2024
25351033184200477 1198142183
estradiol+acetato de noretisterona 06/2024
25351136617201257 1191880182
Ibuliv 06/2024
25351052276200880 1185186184
Destadin 06/2024
25351254894200862 1185069188
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
pantoprazol sódico sesqui-hidratado 06/2024
25351245420200749 0978536181
hidroquinona 06/2024
25351378415200801 0999571184
cloridrato de verapamil 06/2024
25351003796200435 1113420188
Lanz 06/2024
250000195669940 1203266182
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
nimesulida 06/2024
25351051981200355 1053039188
Seletiv 06/2024
25351005523201366 1031335184
----------------------------
FARMOQUÍMICA S/A
Lidosporin 06/2024
25351333320201215 1052170184
----------------------------

FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
atorvastatina calcica 06/2024
25351668471201321 1087330189
----------------------------
GALDERMA BRASIL LTDA
Clob-X 06/2024
25351029741200706 1040401185
Clob-X 06/2024
250000201589931 1040382185
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
espironolactona 06/2024
25351019329200346 1042009186
cloridrato de clomipramina 06/2024
25351042703200315 1041971183
Drenatan 06/2024
25351129567200873 1012955183
cloridrato de tramadol 06/2024
25351018696200322 1094452184
cloridrato de verapamil 06/2024
25351024489200315 1113257184
Lorazepam 06/2024
25351025053200335 1130799184
fumarato de cetotifeno 06/2024
25351062337200311 1085883181
diclofenaco resinato 06/2024
25351073632200394 1130566185
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351512192200817 1135910182
cloridrato de ciclobenzaprina 06/2024
25351526688200860 1130792187
ibuprofeno 06/2024
25351641146200816 1113354186
Muscusan 06/2024
25351557286200815 1131395181
acetilcisteina 06/2024
25351026281200322 1193020189
valerato betametasona 06/2024
25351030516200381 1198133184
diclofenaco dietilamônio 06/2024
25351045597200313 1187488181
lansoprazol 06/2024
25351053194200348 1203238187
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Paxil Cr 06/2024
25351044195200482 0849796186
Seretide 06/2024
25351177303200401 0879360183
Stelazine 06/2024
250000300459890 0898480188
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de bupivacaína + glicose 06/2024
25351630381200862 1126255189
carbonato de lítio 06/2024
25351695995200890 1055307180
cloridrato de nalbufina 06/2024
25351822839201011 1055402185
Noradrem 08/2023
250000086589902 1126275183
----------------------------
IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA
Delta - Ifal 06/2024
25351658761200971 1105702185
----------------------------
INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de cefepima 06/2024
25351129859200814 1089862180
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
Systen 06/2024
250000178649229 0863256181
Nizoral 06/2025
2599100490780 0863290181
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO ELOFAR LTDA
Ciprofar 06/2024
250000194899810 1128999186
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
Respiran 06/2024
25351398128200647 1030675187
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
montelucaste de sódio 06/2024
25351806649201033 0914231182
Multiler 06/2024
25351798455201061 0914276182
acetato de hidrocortisona 06/2024
25351103832200893 0976509183
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
trometamol cetorolaco 06/2024
25351668335201061 1033885183
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351511087200852 1135903180
cloridrato de ciclobenzaprina 06/2024
25351528130200819 1131387181
ibuprofeno 06/2024
25351630224200857 1113350183
Miofibrax 06/2024
25351540132200886 1130783188
lansoprazol 06/2024
25351668325201049 1203347182
maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina 06/2024
25351671230201016 1187484188
Neocortin 08/2023
25351656321201048 2299970171
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
Fauldfluor 06/2024
25351191592200612 0991791185
fauldleuco 06/2024
25351191642200653 1108691180
----------------------------
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Detalhe do Produto: DOPACRIS

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25001.003711/86 Categoria Regulatória Similar Data do registro 08/11/2000

Nome Comercial DOPACRIS Registro 102980106 Vencimento do registro 06/2029

Princípio Ativo CLORIDRATO DE DOPAMINA Medicamento de referência -

Classe Terapêutica MEDICAMENTOS C/ ACAO NO MIOCARDIO ATC MEDICAMENTOS
C/ ACAO NO
MIOCARDIO

Parecer Público - Bula do Paciente Bula do Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10
ML ATIVA

1029801060013 SOLUÇAO INJETAVEL 08/11/2000 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE DOPAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10
ML ATIVA

1029801060021 SOLUÇAO INJETAVEL 08/11/2000 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE DOPAMINA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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----------------------------
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 46070868003699
0505389187 25/06/2018
0505542183 25/06/2018
----------------------------
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 10588595000797
0493596189 15/06/2018
0493602187 15/06/2018
----------------------------
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI 03580620000135
0485869187 13/06/2018
0446555185 04/06/2018
0485255189 13/06/2018
0448477181 04/06/2018
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
0455752182 06/06/2018
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0455345184 05/06/2018
----------------------------
OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0948445181 21/06/2018
----------------------------
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 02685377000157
0487043183 13/06/2018
0506764182 20/06/2018
0502549184 22/06/2018
0506939184 20/06/2018
0486896180 13/06/2018
0486957185 13/06/2018
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
0487415183 14/06/2018
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114
0486045184 13/06/2018
0486034189 13/06/2018

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.048, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Biológicos no uso das
atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de 23 de março de 2018, aliado
ao disposto no art. 54, I, § 1º do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61,
de 3 de fevereiro de 2016 e, visando o adequado cumprimento da Lei nº 13.411, de 2016,
resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 40 dias do prazo original, no caso de petições
prioritárias, e por até 122 dias do prazo original no caso de petições ordinárias, nos termos
do § 5º do art. 17-A da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para
publicação de decisão referente às petições de registro listadas no ANEXO:

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
----------------------------
EMS S/A 57.507.378/0003-65
2320553176 27/12/2017
2320555171 27/12/2017
2320556178 27/12/2017
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10
0868502189 04/09/2018
----------------------------
GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15.670.288/0001-89
0004349186 04/01/2018
----------------------------
LUNDBECK BRASIL LTDA 04.522.600/0001-70
0004350185 04/01/2018
----------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA 74.232.034/0001-48
0059087181 25/01/2018
----------------------------
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI 03580620000135
2271428176 07/12/2017
----------------------------
RECORDATI RARE DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME 53056057000179
2312206174 21/12/2017
----------------------------
SHIRE FARMACÊUTICA BRASIL LTDA. 07898671000160
2326876170 28/12/2017

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.049, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Biológicos no uso das
atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de 23 de março de 2018,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos,
radiofármacos e de insumos farmacêuticos ativos, sob o nº. de expedientes constantes do
anexo desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784, de 1999.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTÊNCIA A PEDIDO
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO DESISTIDA
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 1594 - Inclusão de local de fabrico
25351057969200354 0960099/18-0 0294929/04-6
1594 - Inclusão de local de fabrico
25351057969200354 0959014/18-5 0315962/04-1
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 105 - Alteração do prazo de validade
250000080389839 0976705/18-3 148383/03-8
105 - Alteração do prazo de validade
250000080389839 0957273/18-2 053331/06-9
----------------------------

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 1412 - GENERICO - Inclusão de
local de fabricação do fármaco
25351045075200311 0844837/18-0 0341310/18-1
10168 - GENÉRICO - Alteração moderada do processo de produção
25351045075200311 0846399/18-9 0341327/18-6
10184 - GENÉRICO - Alteração de equipamento com diferente desenho e princípio de
funcionamento
25351045075200311 0849016/18-3 0341324/18-1
10200 - GENÉRICO - Alteração moderada de excipiente
25351045075200311 0849026/18-1 0341323/18-3
10168 - GENÉRICO - Alteração moderada do processo de produção
25351045075200311 0849115/18-1 0345579/18-3
1412 - GENERICO - Inclusão de local de fabricação do fármaco
25351045075200311 0849116/18-0 0345623/18-4
10200 - GENÉRICO - Alteração moderada de excipiente
25351045075200311 0849131/18-3 0345622/18-6
10184 - GENÉRICO - Alteração de equipamento com diferente desenho e princípio de
funcionamento
25351045075200311 0849142/18-9 0345593/18-9
----------------------------
EMS S/A 1934 - GENERICO - Atualização de especificações e/ou metodologia analítica
250000215539931 0907417/18-1 397666/06-1
----------------------------
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA 11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança
maior da forma e dimensões da embalagem primária do medicamento
250000147499932 0963305/18-7 0877600/18-8
11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem
primária do medicamento
250000193159910 0963172/18-1 0779849/18-1
11079 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem
primária do medicamento
25351176341200276 0963282/18-4 0877599/18-1
11079 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem
primária do medicamento
25351197713200206 0963089/18-9 077986418-4
11079 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem
primária do medicamento
25351460645200561 0962993/18-9 0778264/18-1
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO -
Substituição de fabricante do IFA

25351183174201296 0957504/18-9 0114271/18-2
10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de fabricante do IFA
25351205063201298 0824450/18-2 0114258/18-5
----------------------------
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA. 1331 - MEDICAMENTO NOVO -
Atualização de Especificações e Métodos Analíticos
2599201131964 0934257/18-5 2159157/16-1

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.050, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Biológicos no uso
das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de 23 de março de
2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob o nº de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de
qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da
petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso,
indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir
do final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção
na regularidade do registro.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A
LIBERAFLUX 11/2023
25351.265861/2012-56 0374574/18-1
NOVOFER 11/2023
25351.174285/2007-40 0310384/18-6
NOVOFER PED 11/2023
25351.718699/2008-74 0413100/18-2
----------------------------
AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
ALCAGEST 11/2023
25351.025791/2003-82 0359383/18-5
----------------------------
COSMED INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS E MEDICAMENTOS S.A
METIOCOLIN B 12 11/2023
25351.644829/2009-31 0358925/18-1
----------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
HISOCEL 11/2023
25001.013126/83 0347705/18-3
----------------------------
HEEL DO BRASIL BIOMÉDICA LTDA
ENGYSTOL 11/2023
25351.156869/2008-14 0410187/18-1
----------------------------
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A
IMUNOFLAN 11/2023
25351.440032/2006-99 0358461/18-5
----------------------------
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
HEPATILON 11/2023
25351.237045/2006-82 0410570/18-2
----------------------------
LABORATÓRIO QUIMICO FARMACÊUTICO TIARAJU LTDA
EQUINÁCEA TIARAJU 07/2023
25025.002382/2002-29 0019952/18-4
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----------------------------
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A
SOLUÇÃO DE RINGER COM LACTATO 11/2023
25992.009662/64 0180557/18-6
SOLUÇÃO DE MANITOL 20% 11/2023
25992.003475/72 0219661/18-1
----------------------------
NATULAB LABORATÓRIO S.A
ALCACHOFRA NATULAB 07/2023
25351.199493/2012-18 0008149/18-3
----------------------------
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
NESH FERRO 11/2023
25351.033845/2013-57 0423367/18-1
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
Pen-ve-oral 10/2023
2599201215655 2475271161
VARTAZ 10/2023
25351419768201240 0123539187
cloridrato de amitriptilina 10/2023
25351222724200223 0248950183
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Evomid 01/10/2023
25351055739201701 2227399179
----------------------------
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA
BENICAR 01/10/2023
25351015738200373 2286626174
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
FURP - METILDOPA 01/10/2023
2500101013086 2275403172
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
dicloridrato de cetirizina 10/2023
25351211941200883 0073433181
----------------------------
MERCK S/A
loratadina 10/2023
25351002968200372 0063913183
----------------------------
ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA
hemitartarato de zolpidem 10/2023
25351070448200716 0068297187
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
Lipidil 10/2023
25351369200201241 0048805184
----------------------------
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA
Imovane 10/2023
2500101570083 0059825189
----------------------------
TEVA FARMACÊUTICA LTDA.
Tobrazol 10/2023
25351614061201253 0064398180
----------------------------
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITADA
CEFTAZIDIMA 10/2023
25351003281200354 0123256188
CEFTRIAXONA SÓDICA 10/2023
25351216192200295 0124372181
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
cloridrato de nafazolina 10/2023
25351073279200857 0118318184
----------------------------
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
MERCILON 10/2023
2500100109987 0158469183
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
RAPIFEN 10/2023
2500101789184 0139586186
----------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
VALCYTE 10/2023
253510149810112 0104009180
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
CALTREN 10/2023
2500000640688 0158843181
----------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.
IZONAX 10/2023
25351391511200593 0150376186
----------------------------
ALTHAIA S. A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
lamotrigina 10/2023
25351359597201234 0231277188
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de dorzolamida 10/2023
25351018450200351 0226444187
desloratadina 10/2023
25351268529201118 0243818186
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
nimesulida 10/2023
25351150340200714 0244998186
nitrato de miconazol 10/2023
25351534904201140 0245661183
nimesulida 10/2023
25351534912201110 0245676181
meloxicam 10/2023
25351534969201196 0183675187
valerato de betametasona 10/2023
25351535477201111 0209191187
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
besilato de anlodipino 10/2023
25351000677201143 0183895184
paracetamol 10/2023
25351348491200701 0171373186
paracetamol 10/2023

25351647236200730 0194070188
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
riluzol 10/2023
25351528110201256 0183453183
----------------------------
EMS S/A
atenolol + clortalidona 10/2023
25351021817200313 0196507187
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
brometo de ipratrópio 10/2023
25351173512200809 0162041180
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
desonida 10/2023
25351170521200830 0166104183
----------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.
diclofenaco dietilamônio 10/2023
25351456750200768 0161728181
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
bromoprida 10/2023
25351025531200315 0193094180
diclofenaco sódico 10/2023
25351115491200807 0222566182
fluconazol 10/2023
25351137285200840 0232451182
ibuprofeno 10/2023
25351410239200639 0222539185
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
cloridrato de propranolol 10/2023
25351003487200384 0217244185
cloridrato de tramadol 10/2023
25351013956200373 0231327188
----------------------------
BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Oestrogel 10/2023
25351020399201250 0249768189
----------------------------
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Mercilon 10/2023
2500100109987 0158469183
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Miflonide 10/2023
250000083349731 0181382180
Zoteon pó 10/2023
25351278349201284 0218476181
----------------------------
TORRENT DO BRASIL LTDA
Branta 10/2023
25351029898200723 0243690186
Torval cr 10/2023
25351003244200346 0243701185
----------------------------
BAYER S.A.
Claritin 10/2023
25351063411201706 0241972186
Aspirina c efervescente 10/2023
25351212395200717 0241994187
----------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA
Encrise 10/2023
25351164763200207 0167293182
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
Belara 10/2023
25351498345201256 0175457182
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Sandimmun/sandimmun neoral 10/2023
2500101127884 0218478188
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Oprazon 10/2023
25351323677201306 0215386186
----------------------------
BRASTERAPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Petivit -bc 10/2023
250000054309211 0249378181
----------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA
Nasofluid 10/2023
253510142190038 0231322187
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Diad 10/2023
25351010849200393 0183624182
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
Melhoral 10/2023
25351636473200932 0209017181
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Droperdal 10/2023
2500100421386 0217273189
Fentanest 10/2023
2500100569588 0217276183
Fenocris 10/2023
2599201547573 0196769180
----------------------------
DIFFUCAP - CHEMOBRÁS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
Nemodine 10/2023
250000333029746 0249282182
----------------------------
FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS - FUNED
Funed metformina 10/2023
25351323338200762 0244716189
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
Furp-azatioprina 10/2023
2500001274488 0231105184
Furp-isoniazida 10/2023
2500100209487 0231091181
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FENOCRIS

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.015475/73 Categoria Regulatória Similar Data do registro 13/01/1997

Nome Comercial FENOCRIS Registro 102980016 Vencimento do registro 10/2028

Princípio Ativo FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SÓDICO Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES

Parecer Público - Bula do Paciente Bula do Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 100 MG COM FR VD AMB X 200 (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800160014 ******* 14/06/1999 36 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 100 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 200
(EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800160099 COMPRIMIDO SIMPLES 14/06/1999 36 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

1029800160138 COMPRIMIDO SIMPLES 14/06/1999 24 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 100 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200
ATIVA

1029800160121 *******
Comprimido Revestido

14/06/1999 24 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 40MG/ML SOL OR CX 10 FR GOT VD AMB
X 20 ML ATIVA

1029800160030 SOLUÇAO ORAL 13/01/1997 36 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 40MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X
20 ML ATIVA

1029800160111 SOLUÇAO ORAL 13/01/1997 36 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD
TRANS X 2 ML ATIVA

1029800160102 SOLUÇAO INJETAVEL 13/01/1997 24 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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18 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD
TRANS X 2 ML ATIVA

1029800160189 SOLUÇAO INJETAVEL 13/01/1997 24 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD
TRANS X 2 ML ATIVA

1029800160197 SOLUÇAO INJETAVEL 13/01/1997 24 meses

Princípio
Ativo

FENOBARBITAL SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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----------------------------
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA LTDA 56998982000107
1922795197 01/08/2019
----------------------------
CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LT DA
05452889000161
1941074193 06/08/2019
1941079194 06/08/2019
2062873191 27/08/2019
2062922192 27/08/2019
2063081196 27/08/2019
----------------------------
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144
1914869191 31/07/2019
2094049191 30/08/2019
2093247192 30/08/2019
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ 33781055000135
2005681198 16/08/2019
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
0643675197 22/07/2019
0643688199 22/07/2019
1913344198 30/07/2019
1915098199 31/07/2019
1980310199 13/08/2019
2005534190 16/08/2019
2037436194 22/08/2019
2037353198 22/08/2019
2037308192 22/08/2019
2037310194 22/08/2019
2037312191 22/08/2019
2055483194 26/08/2019
----------------------------
INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
2005755195 16/08/2019
----------------------------
Instituto de Tecnologia do Paraná 77964393000188
0944392194 24/07/2019
----------------------------
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 46070868003699
2072252194 29/08/2019
----------------------------
MERCK S/A 33069212000184
2080857197 29/08/2019
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
2016987196 19/08/2019
2065369197 27/08/2019
2080886191 29/08/2019
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0968917196 24/07/2019
0968991195 24/07/2019
0969013191 24/07/2019
----------------------------
NOVO NORDISK FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
1966086193 09/08/2019
1966100192 09/08/2019
1966092198 09/08/2019
1986752192 14/08/2019
----------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. 33009945000123
0620125193 15/07/2019
1965351194 09/08/2019
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10588595001092
2093212190 30/08/2019
2093213198 30/08/2019
2093216192 30/08/2019
2093223195 30/08/2019
2093234191 30/08/2019
2093207193 30/08/2019
----------------------------
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 02685377000157
1903783190 29/07/2019
1928997199 02/08/2019
1946704194 07/08/2019
2038160193 22/08/2019
2057013199 26/08/2019
2071967191 28/08/2019
2071821197 28/08/2019
----------------------------
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 03560974000118
1995345193 15/08/2019
----------------------------
SHIRE FARMACÊUTICA BRASIL LTDA. 07898671000160
0579583194 01/07/2019
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114
1038935191 24/07/2019

RESOLUÇÃO-RE Nº 9, DE 2 DE JANEIRO DE 2020

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Publicar a aprovação condicional das petições secundárias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os números de expedientes constantes no
anexo desta Resolução, nos termos do art. 17-A, §§ 3º e 4º, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro
de 1976, alterada pelos arts. 2º e 4º da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016, e arts. 4º, 7º e
16, da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 2º Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 7º e seus incisos, da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 3º A aprovação condicional das petições secundárias objeto desta resolução é
restrita ao assunto protocolado, não resultando em manifestação diversa da peticionada, e
considera estritamente a condição já registrada, não aprovando nenhuma alteração da
condição registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a petição
secundária.

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

ERICA FRANÇA COSTA

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETIÇÃO 2ª ASSUNTO DA PETIÇÃO 2ª
EXPEDIENTE PETIÇÃO CLONE ASSUNTO PETIÇÃO CLONE
(ASSUNTO PETIÇÃO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
----------------------------
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA.
SPIRIVA RESPIMAT 253510166110166
0643125199 NOVO - Mudança maior de método analítico
1936155196 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
STRIVERDI RESPIMAT 25351552585201229
0643500199 NOVO - Mudança maior de método analítico
0643507196 NOVO - Mudança maior de método analítico
0643515197 NOVO - Mudança maior de método analítico
0643522190 NOVO - Mudança maior de método analítico
0643523198 NOVO - Mudança maior de método analítico
1936158191 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
----------------------------
GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Epclusa 25351259781201744
0495483191 NOVO - Inclusão maior do processo de produção do medicamento
049533819 NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento de liberação
convencional
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de amiodarona 25351181552200573
0637302190 GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
FOSFATO DE CLINDAMICINA 25351010098200313
0637360197 GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
0637388197 GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
ULTRACET 253510090960041
1023187191 NOVO - Mudança maior de método analítico
1025074193 NOVO - Mudança maior de método analítico
1027234198 NOVO - Mudança maior de método analítico
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CIMETIDINA 253510003140091
1264638195 GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
1264542197 GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA
CIMETIDINA 25351173464200255
1292147195 GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
1292138196 GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA
LORAZEPAM (PORT.344/98, LISTA B1) 25351048634200698
1319400193 GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
----------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA
DDAVP 25351315864200678
0995928199 NOVO - Mudança maior de método analítico
EPONIM 25351002530201790
2015334191 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico - 0995928/19-9 -
25351.315864/2006-78)
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
SPECTOLAB BALSAMICO 250000024489939
0639581193 SIMILAR - Mudança maior de método analítico
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
risperidona 25351167641201911
1955006195 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA - 0637799/19-8 -
25351.117021/2006-16)
SANDOSTATIN 250000132179210
0964664197 NOVO - Mudança maior de método analítico
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Risperidona 25351117021200616
0637799198 GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
MONTELUCASTE DE SODIO 25351603411201211
0791041190 GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA
PYLORIPAC 25351664100201411
0637957195 NOVO - Mudança maior de método analítico
----------------------------
SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA
cloridrato de amiodarona 25351640304201710
2008196191 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico - 0637302/19-0 -
25351.181552/2005-73)

RESOLUÇÃO-RE Nº 10, DE 2 DE JANEIRO DE 2020

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, substituta, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos similares,
genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos Insumos
Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob o nº de processos constantes do anexo desta Resolução, nos
termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de qualquer
manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da petição
de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso, indeferir o pedido
de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificá-lo
deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir do final
da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção na regularidade
do registro.

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

ERICA FRANÇA COSTA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
cloridrato de mebeverina 12/2024
25351451082201410 0323008192
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----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
Bortyz 12/2024
25351421010201430 0481282194
Dabaz 12/2024
25351330799200872 0497412193
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A
mesilato de codergocrina 12/2024
25351011390201911 0434395196
loratadina + sulfato de pseudoefedrina 12/2024
25351012051201943 0400888190
tadalafila 12/2024
25351858221201858 0414614190
Donila Duo 12/2024
25351186543201316 0423422197
Gastrium 12/2024
2500001339792 0483107191
----------------------------
ALTHAIA S.A INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
Angiotensil Hct 12/2024
25351276100201478 0309837191
----------------------------
APSEN FARMACEUTICA S/A
Oto - Xilodase 12/2024
2599202792776 0522003193
----------------------------
ARESE PHARMA LTDA
Tericin At 12/2024
25351062639201706 0454488199
----------------------------
ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS LTDA.
Prograf 12/2024
25351056680201351 0543441196
Xtandi 12/2024
25351057866201305 0511851194
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
succinato de metoprolol 12/2024
25351510215201376 0349655194
----------------------------
BAYER S.A.
Qlaira 12/2024
25351368550200952 0399309194
Neovlar 12/2024
25351091788200861 0502555199
Microvlar 12/2024
25351091858200881 0502584192
----------------------------
BELFAR LTDA
Flucol 11/2022
250000341339635 0517549196
cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina 12/2024
25351622440200917 0511818192
Neutoss 12/2024
2500102195173 0551214190
----------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA
Xefo 12/2024
25351476599200865 0326108195
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
bromoprida 12/2024
25351379833201455 0424180191
Neo Fedipina 12/2024
25351539209201110 0493165193
----------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA
Cinatrex 12/2024
250000093139968 0534600192
Neralgyn 12/2024
250000093149921 0534592198
Difebril 12/2024
250000215329961 0542212194
Pediderm 12/2024
250000328439982 0540115191
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
acetato de dexametasona 12/2024
25351872881200877 0344741193
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Tridil 12/2024
250000147189232 0216896191
tenoxicam 12/2024
25351000894200948 0411099194
Propovan 12/2024
2500000357794 0394100191
Tracur 12/2024
250000163219230 0419310195
Halo Decanoato 12/2024
250000199369967 0444290193
Nubain 12/2024
2500100383782 0394011190
Vitaderme 12/2024
2599100005980 0394035197
----------------------------
EMS S/A
cloridrato de nafazolina 12/2024
25351197089200409 0465073195
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Diazepam Nq 12/2024
25351678136201061 0424861199
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
tadalafila 12/2024
25351085735201385 0365410199
nitazoxanida 12/2024
25351160094201460 0418915199
Fluxene 12/2024
250000196749327 0467493196

----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
finasterida 12/2024
25351371125201476 0450235193
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina 12/2024
25351172056200448 0473140199
dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina 12/2024
25351154672200417 0505766193
----------------------------
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA
Aminolex 12/2024
2500000156894 0505539193
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
Tylex 12/2024
2599200699575 0199183193
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
cetoconazol+dipropionato de betametasona 12/2024
25351056489200881 0341521190
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
mesilato de doxazosina 12/2024
25351714497200853 0246404198
Prostaflux 12/2024
25351714550200816 0238926196
Aciclovir 12/2024
25351390564201488 0041052197
----------------------------
LABORATÓRIOS BAGÓ DO BRASIL S/A
Tranquinal SLG 12/2024
25351781807200803 0478061192
----------------------------
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA
Lyrica 12/2024
25351015995200496 0483036199
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Colírio Legrand 12/2024
25351656346201017 0423646197
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
Cebrilin 12/2024
25351067073200545 0370139195
Cebrilin 12/2024
250000167269231 0370164196
Fauldcita 12/2024
25351193462200614 0345329194
----------------------------
MABRA FARMACÊUTICA LTDA.
enantato de noretisterona + valerato de estradiol 12/2024
25351495853201008 0492190199
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Renitec 12/2024
2500001472983 0380000198
----------------------------
MR LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA
Cutisanol 12/2024
25351248900201601 0454463193
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
Miclox 12/2024
25351786549200801 0319080193
----------------------------
NOVAFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Oxacilil 12/2024
250000043659984 0492771191
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Seebri 12/2024
25351753709201111 0406192196
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
Propionato de Clobetasol 12/2024
25351147198200477 0393336199
cetoconazol + dipropionato de betametasona 12/2024
25351127126200411 0551189195
cetoconazol + dipropionato de betametasona 12/2024
25351162222200406 0551162193
----------------------------
RANBAXY FARMACÊUTICA LTDA
irbesartana+hidroclorotiazida 12/2024
25351581779201211 0492669192
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
sinvastatina 12/2024
25351785832200816 0459418195
Enaprotec 12/2024
250000185899918 0449175191
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
Ramipril 12/2024
25351688385201492 0263548198
AAS 12/2024
25351411966201938 0315174193
Valpakine 12/2024
25351426670200605 0246851194
Prednisolon 12/2024
250000139709397 0278995197
----------------------------
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Livial 12/2024
2500101700885 0390479192
----------------------------
SHIRE FARMACÊUTICA BRASIL LTDA.
Firazyr 12/2024
25351050142200914 0410199195
----------------------------
TORRENT DO BRASIL LTDA
Epéz 12/2024
25351706435200878 0444242193
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
Prohair 12/2024
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HALO DECANOATO

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.019936/9967 Categoria Regulatória Similar Data do registro 20/12/1999

Nome Comercial HALO
DECANOATO

Registro 102980240 Vencimento do Registro 12/2029

Princípio Ativo DECANOATO DE HALOPERIDOL Medicamento de referência HALDOL
DECANOATO

Classe Terapêutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50MG/ML SOL INJ IM CX 3 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029802400012 SOLUÇAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses

Princípio
Ativo

DECANOATO DE HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

HALO DECANOATO

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG/ML SOL INJ IM CX 15 AMP VD AMB
X 1 ML ATIVA

1029802400020 SOLUÇAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses

Princípio
Ativo

DECANOATO DE HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

HALO DECANOATO

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL
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Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB
X 1 ML ATIVA

1029802400039 SOLUÇAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses

Princípio
Ativo

DECANOATO DE HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB
X 1 ML ATIVA

1029802400047 SOLUÇAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses

Princípio
Ativo

DECANOATO DE HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HALO

Nome da Empresa Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.007918/75 Categoria Regulatória Similar Data do registro 27/10/2000

Nome Comercial HALO Registro 102980020 Vencimento do
registro

02/2026

Princípio Ativo HALOPERIDOL Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG COM CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800200010 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 10 MG COM CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200053 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 2 MG COM CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800200061 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 5 MG COM CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200075 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
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Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 2 MG COM CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200088 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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9 10 MG COM CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800200096 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 1 MG COM CT ENV AL POLIET X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800200113 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 5 MG COM CT ENV AL POLIET X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800200121 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X
20 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800200134 SOLUÇAO ORAL 22/02/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial
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Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 2 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS
OPC X 10 ML ATIVA

1029800200142 SOLUÇAO ORAL 22/02/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200156 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"
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Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 5 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800200164 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 5 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10
(EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800200172 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
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Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 10 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10
(EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800200180 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 PORT
344/98 L C 1  CANCELADA OU CADUCA

1029800200199 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 10 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800200202 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

1029800200210 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 24 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.  

CNPJ: - 48.344.725/0001-23  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 1 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200
ATIVA

1029800200229 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 24 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.  

CNPJ: - 48.344.725/0001-23  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 5 MG COM CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800200237 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

1029800200245 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 24 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.  

CNPJ: - 48.344.725/0001-23  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico
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Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

25 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
ATIVA

1029800200253 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 24 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.  

CNPJ: - 48.344.725/0001-23  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

26 10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10
PORT 344/98 L C 1 CANCELADA OU CADUCA

1029800200261 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

27 10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 10
PORT 344/98 L C 1 EMB HOSP

CANCELADA OU CADUCA

1029800200271 COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

28 5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029800200288 SOLUÇAO INJETAVEL 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

29 2 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS
OPC X 20 ML  ATIVA

1029800200296 SOLUÇAO ORAL 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

30 2 MG/ML SOL GOT OR CX 10 FR GOT
PLAS OPC X 20 ML ATIVA

1029800200301 SOLUÇAO ORAL 27/10/2000 36 meses

2634



19/09/2022 16:15 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200791875/?numeroRegistro=102980020 15/16

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

31 5 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029800200318 SOLUÇAO INJETAVEL 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

32 5 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029800200326 SOLUÇAO INJETAVEL 27/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 490 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 20
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 30
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 70 (EMB FRAC)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 140
(EMB FRAC)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 10
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 500 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 300 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 490
(EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 210 (EMB FRAC)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 500
(EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 300
(EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 30
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 20
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 490
(EMB HOSP)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 70 (EMB
FRAC)
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 2.915, DE 19 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a RDC nº 31 de 24 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso II do art. 51 do

Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n.º 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

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

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.03764-
8
CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
HIPNOTICOS
Referência - DORMONID 25351.034034/01-76 05/2018
1.3764.0079.001-1 24 Meses
5MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 3ML
INDUSON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1.3764.0079.002-1 24 Meses
5MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 10ML
INDUSON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
1.05584-9
SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA ZÍNCICA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS
Referência - FERID 25351.535282/2011-71 03/2021
COMERCIAL 1.5584.0315.001-8 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.002-6 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.004-2 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 6 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.005-0 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 12 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.006-9 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 10 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.007-7 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 25 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.008-5 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.009-3 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 6 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.010-7 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 10 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.011-5 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 12 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.012-3 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 25 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5584.0315.013-1 24 Meses
5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zíncica
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO

GLIBENCLAMIDA
ANTIDIABETICOS
GLIONIL 25351.539210/2011-90 04/2021
COMERCIAL 1.5584.0170.001-0 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
GLIONIL
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.5584.0170.002-9 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
GLIONIL
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.5584.0170.003-7 24 Meses
5 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB HOSP)
GLIONIL
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
CETOCONAZOL + SULFATO DE NEOMICINA + DIPROPIONA-
TO DE BETAMETASONA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
Referência - NOVACORT 25351.192932/2002-91 10/2017
COMERCIAL 1.4381.0083.001-1 24 Meses
20 MG /G + 0,64 MG / G + 2,5 MG /G CREM DERM CT BG AL
X 30 G
C I M E C O RT
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA +
SULFATO DE NEOMICINA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
Referência - NOVACORT 25351.192932/2002-91 10/2017
COMERCIAL 1.4381.0083.003-8 24 Meses
20 MG /G + 0,64 MG / G + 2,5 MG /G CREM DERM CT BG AL
X 15 G
C I M E C O RT
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
FOSFATO DE CODEÍNA
ANALGESICOS NARCOTICOS
CODEIN 25000.031256/96-79 03/2017
COMERCIAL 1.0298.0199.004-5 24 Meses
30 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
CODEIN
10136 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
1.0298.0199.007-1 24 Meses
30 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2 ML
CODEIN
10136 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
BESILATO DE CISATRACÚRIO
BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR
Referência - NIMBIUM 25351.215614/2009-61 12/2018
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.001-3 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML
CIS
10136 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.002-1 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ IV CX 20 AMP VD TRANS X 5 ML
CIS
10136 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.003-1 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 10 ML
CIS
10136 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.004-8 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ IV CX 20 AMP VD TRANS X 10 ML
CIS
10136 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
HALOPERIDOL
NEUROLEPTICOS
HALO 25992.007918/75 02/2021
COMERCIAL 1.0298.0020.014-2 36 Meses
2 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMB
HOSP)
HALO
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0298.0020.021-0 24 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
HALO
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0298.0020.022-9 24 Meses
1 MG COM CX BL AL PLAST TRANS X 200 (EMB HOSP)
HALO
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0298.0020.024-5 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
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HALO
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0298.0020.025-3 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
HALO
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0298.0020.028-8 36 Meses
5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)
HALO
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0298.0020.029-6 36 Meses
2 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
HALO
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0298.0020.030-1 36 Meses
2 MG/ML SOL GOT OR CX 10 FR GOT PLAS OPC X 20 ML
(EMB HOSP)
HALO
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1.0298.0020.031-8 36 Meses
5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)
HALO
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
SECNIDAZOL
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referência - SECNIDAL 25351.235308/2004-57 01/2020
COMERCIAL 1.3569.0263.001-6 24 Meses
30 MG/ML PO SUS OR CT FR VR AMB X 15 ML + CP MED
secnidazol
10134 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
COMERCIAL 1.3569.0263.002-4 24 Meses
30 MG/ML PO SUS OR CT FR VR AMB X 30 ML + CP MED
secnidazol
10134 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDÁRIA
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 1.00043-8
C I L O S TA Z O L
ANTITROMBOTICO
Referência - CEBRALAT 25351.407530/2006-20 01/2018
COMERCIAL 1.0043.0992.001-7 18 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
C I L O S TA Z O L
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
COMERCIAL 1.0043.0992.002-5 18 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
C I L O S TA Z O L
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
COMERCIAL 1.0043.0992.003-3 18 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
C I L O S TA Z O L
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
COMERCIAL 1.0043.0992.004-1 18 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
C I L O S TA Z O L
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
COMERCIAL 1.0043.0992.005-1 18 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
C I L O S TA Z O L
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
COMERCIAL 1.0043.0992.006-8 18 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
C I L O S TA Z O L
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
COMERCIAL 1.0043.0992.007-6 18 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 8
C I L O S TA Z O L
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
COMERCIAL 1.0043.0992.008-4 18 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 8
C I L O S TA Z O L
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
VALSARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
Referência - DIOVAN HCT 25351.498485/2012-01 01/2020
1.0043.1106.001-1 24 Meses
80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.002-1 24 Meses
80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A

10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.003-8 24 Meses
80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.004-6 24 Meses
80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.005-4 24 Meses
160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.006-2 24 Meses
160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.007-0 24 Meses
160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.008-9 24 Meses
160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.009-7 24 Meses
160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.010-0 24 Meses
160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.011-9 24 Meses
160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.012-7 24 Meses
160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.013-5 24 Meses
320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.014-3 24 Meses
320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.015-1 24 Meses
320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.016-1 24 Meses
320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.017-8 24 Meses
320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.018-6 24 Meses
320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.019-4 24 Meses
320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
1.0043.1106.020-8 24 Meses
320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VA L S A RTA N A + H I D R O C L O R O T I A Z I D A
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 1.05423-2
A N T I G L A U C O M ATO S O S
Referência - Betoptic® 25351.215334/2009-71 01/2021
COMERCIAL 1.5423.0168.001-1 24 Meses
5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT 5ML
cloridrato de betaxolol
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO

COMERCIAL 1.5423.0168.002-1 24 Meses
5MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT 5ML (EMB
HOSP)
cloridrato de betaxolol
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5423.0168.003-8 24 Meses
5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT 10ML
cloridrato de betaxolol
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5423.0168.004-6 24 Meses
5MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT 10ML (EMB
HOSP)
cloridrato de betaxolol
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
ACICLOVIR
ANTIVIROTICOS
Referência - zovirax 25351.337767/2005-55 02/2021
COMERCIAL 1.5423.0053.001-6 24 Meses
50 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G
aciclovir
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5423.0053.002-4 24 Meses
50 MG/G CREM DERM CX 60 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
aciclovir
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00063-7
BROMETO DE ROCURÔNIO
BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR
Referência - ESMERON 25351.200564/2005-12 09/2020
1.0063.0197.001-1 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 12 FA VD INC X 5ML
ROMERAN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6
PARECOXIBE SÓDICO
A N T I N F L A M ATO R I O S
BEXTRA IM/IV 25351.029969/2004-45 04/2017
COMERCIAL 1.0216.0137.005-4 24 Meses
40 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC + SOL DIL 01 AMP VD INC
X 02 ML
BEXTRA IM/IV
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDÁRIA
COMERCIAL 1.0216.0137.006-2 24 Meses
40 MG PO LIOF INJ CT 05 FA VD INC + SOL DIL 05 AMP VD
INC X 02 ML
BEXTRA IM/IV
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDÁRIA
COMERCIAL 1.0216.0137.007-0 24 Meses
40 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
BEXTRA IM/IV
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDÁRIA
COMERCIAL 1.0216.0137.008-9 24 Meses
40 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
BEXTRA IM/IV
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDÁRIA
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
NISTATINA + ÓXIDO DE ZINCO
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO
DERMOSTATIN 25351.670354/2010-67 03/2021
COMERCIAL 1.6773.0188.001-1 24 Meses
100.000 UI / G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 60 G
D E R M O S TAT I N
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.6773.0188.002-8 24 Meses
100.000 UI / G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 40 G
D E R M O S TAT I N
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.6773.0188.003-6 24 Meses
100.000 UI / G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 15 G
D E R M O S TAT I N
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.6773.0188.004-4 24 Meses
100.000 UI / G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 10 G
D E R M O S TAT I N
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 1.00033-3
TO P I R A M ATO
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
ÉGIDE 25351.376229/2009-17 03/2021
COMERCIAL 1.0033.0158.001-4 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
ÉGIDE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

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

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

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

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

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

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

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

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

publicação: 

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

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

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

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

(três) anos. 

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

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

a segunda renovação. 

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

notificação está dispensada de renovação. 

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

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

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

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

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

Anvisa. 

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

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

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

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

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

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

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

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

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

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

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

expirado; 

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

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

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

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

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

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

técnica. 

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

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

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

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

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

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

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

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

concessão do registro ou da última renovação. 

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

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

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

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

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

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

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

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

ANVISA; 

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

Art. 12. Ficam revogados: 

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

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

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

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

setembro de 2016; 

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

de 2009; 

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

junho de 2011; 

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

setembro de 2011; 

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

de 2011; 

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

de maio de 2014; 

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

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

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

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NEPRESOL

Nome da Empresa Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25001.006827/85 Categoria Regulatória Similar Data do registro 08/10/1987

Nome Comercial NEPRESOL Registro 102980089 Vencimento do
registro

10/2027

Princípio Ativo CLORIDRATO DE HIDRALAZINA Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
HIPERTENSIVOS
SIMPLES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG COM CT ENV KRAFT POLIET X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800890010 COMPRIMIDO SIMPLES 16/07/2003 18 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG COM CT ENV KRAFT POLIET X 30
CANCELADA OU CADUCA

1029800890029 COMPRIMIDO SIMPLES 08/10/1987 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD
TRANS X 1 ML ATIVA

1029800890037 SOLUÇAO INJETAVEL 08/10/1987 18 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATÉ 25ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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4 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD
TRANS X 1 ML ATIVA

1029800890047 SOLUÇAO INJETAVEL 08/10/1987 18 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATÉ 25ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD
TRANS X 1 ML ATIVA

1029800890055 SOLUÇAO INJETAVEL 08/10/1987 18 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATÉ 25ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

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

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

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

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

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

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

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

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

publicação: 

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

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

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

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

(três) anos. 

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

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

a segunda renovação. 

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

notificação está dispensada de renovação. 

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

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

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

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

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

Anvisa. 

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

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

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

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

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

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

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

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

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

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

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

expirado; 

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

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

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

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

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

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

técnica. 

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

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

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

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

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

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

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

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

concessão do registro ou da última renovação. 

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

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

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

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

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

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

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

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

ANVISA; 

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

Art. 12. Ficam revogados: 

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

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

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

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

setembro de 2016; 

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

de 2009; 

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

junho de 2011; 

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

setembro de 2011; 

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

de 2011; 

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

de maio de 2014; 

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

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

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

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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Nº 194, segunda-feira, 7 de outubro de 2019ISSN 1677-7042Suplemento

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.769, DE 3 DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob os nºs de processos constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de
qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da
petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso,
indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir
do final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção
na regularidade do registro.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
Noctal 09/2024
2599100384178 0097680196
Depakene 09/2024
25351020622200437 0116585192
----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
micofenolato de mofetila 09/2024
25351374902200624 0143518193
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
carvedilol 09/2024
25351693795201874 0196305198
----------------------------
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Enablex 09/2024
25351170424201303 0050553196
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Atacand Hct 09/2024
250000112529916 0077544194
----------------------------
BELFAR LTDA
mebendazol 09/2024
25351855953200802 0279332196
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Novasutin 09/2024
250000193169982 1214784182
Anfugine 09/2024
250000193219912 1215805184
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
dropropizina 09/2024
25351538803201111 0125335192
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Alfast 09/2024
250000158939238 0071408199
Svudin 09/2024
250000098869964 0170587193
Levozine 09/2024
2599200854274 0148837196
Imipra 09/2024
2599200854574 0188695199
----------------------------
ELI LILLY DO BRASIL LTDA
Alimta 09/2024
25351016112200465 1131473187
Cymbalta 09/2024
25351218227200221 1199215188
tadalafila 09/2024
25351.332947/2014-31 1188041184
----------------------------
EMS S/A
maleato de dexclorfeniramina 09/2024
25351046512200403 0154872197
dexametasona 09/2024
25351117253200402 0183909198
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Rohydorm 09/2024
25351671563201076 0274892194
----------------------------
EQUIPLEX INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
dipirona sódica 09/2024
25351199435200213 0154232190
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
Tamiram 09/2024
250000218699912 0166391197
----------------------------
FARMOQUÍMICA S/A
Glimepil 09/2024
250000143189921 0189090195
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA
cloridrato de sevelamer 08/2024
25351740653201369 0073779198
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
Farmanguinhos Isoniazida+Rifampicina 09/2024
25351677349201140 0236897198

cloridrato de sevelamer 08/2024
25351126067201367 080863196
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
cloridrato de ziprasidona 06/2024
25351176077201403 1129300184
Furp - Amoxicilina 09/2024
250000054559234 0238223197
carvedilol 06/2024
25351149793201418 1124775184
clonazepam 08/2024
25351149929201479 0089017191
cloridrato de amitriptilina 09/2024
25351175846201491 0194913196
fenofibrato 06/2024
25351175921201427 1143509187
bissulfato de clopidogrel 06/2024
25351175998201443 1146860182
riluzol 07/2024
25351176119201459 1177364182
dicloridrato de pramipexol 09/2024
25351368630201433 181547194
micofenolato de mofetila 09/2024
25351368725201457 182127190
tacrolimo 09/2024
25351368804201468 181272196
espironolactona 09/2024
25351371095201406 165367199
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Emulsão Scott 09/2024
2599100493678 0150986191
----------------------------
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA
Levolukast 09/2024
25351434076201225 0155147197
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
cloridrato de raloxifeno 09/2024
25351752268201372 0180077199
cloridrato de ziprasidona 09/2024
25351649156201316 0221095199
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
hidroclorotiazida 08/2024
25351786349201057 1193810182
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de doxiciclina 09/2024
25351671215201018 0193688193
lorazepam 09/2024
25351671285201014 0154806199
desonida 09/2024
25351673783201023 0220854197
----------------------------
NATIVITA IND. COM. LTDA.
Permenati 09/2024
25351199947200280 0275401191
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Claroft 09/2024
25351660737201285 0196325192
----------------------------
PHARMA LIMIRIO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
ceftriaxona dissódica 09/2024
25351560732201832 0249155199
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
nitrato de oxiconazol 09/2024
25351079409200431 0153400199
dipropionato de betametasona + ácido salicílico 09/2024
25351095219200461 0111464196
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
acebrofilina 09/2024
25351666753201432 1205025183
policresuleno + cloridrato de cinchocaína 09/2024
25351688607201420 1205042183
----------------------------
SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA
nistatina 09/2024
25351679444200889 0115961195
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA.
Neosaldina 09/2024
25351006769200414 0092891197
----------------------------
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Vitacid 09/2024
250000208749917 1108535185
micolamina 09/2024
250000208769934 0115647191
----------------------------
TORRENT DO BRASIL LTDA
Carvedilol 09/2024
25351782561200817 0188471199
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA.
Zyxem 09/2024
25351339403201798 0189114196
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
Ciclovular 09/2024
2500100908282 0040309191
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Loniten 09/2024
25351097975201709 0170302191
----------------------------
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Dividol 08/2024
2599201096973 1210187187
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: IMIPRA

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.008545/74 Categoria Regulatória Similar Data do registro 13/09/1974

Nome Comercial IMIPRA Registro 102980023 Vencimento do registro 09/2029

Princípio Ativo CLORIDRATO DE IMIPRAMINA Medicamento de referência TOFRANIL (drágea)

Classe Terapêutica ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 12,5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X
2 ML (EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800230041 SOLUÇAO INJETAVEL 30/10/1974 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 10 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS INC X
10 (EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800230152 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 10 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800230144 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 10 MG COM CX 20 BL AL PLAS INC X 10
(EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800230195 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800230187 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 10
(EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800230179 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800230169 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 10 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 20
(EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800230012 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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9 25 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X
10 (EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800230111 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800230063 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029800230047 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC
TRANS X 20 ATIVA

1029800230128 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - Cartucho ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 25 MG COM REV CX BL AL PLAS PVDC
TRANS X 200 ATIVA

1029800230136 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PARKIDOPA

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.006177/8973 Categoria Regulatória Similar Data do registro 29/08/2002

Nome Comercial PARKIDOPA Registro 102980107 Vencimento do registro 06/2029

Princípio Ativo CARBIDOPA, LEVODOPA Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTIPARKINSONIANOS ATC ANTIPARKINSONIANOS

Parecer Público - Bula do Paciente Bula do Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 250 MG + 25 MG COM CX FR VD AMB X 30
CANCELADA OU CADUCA

1029801070019 COMPRIMIDO SIMPLES 29/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

LEVODOPA
CARBIDOPA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 250 MG + 25 MG COM CX ENV AL POLIET X
500 (EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029801070027 COMPRIMIDO SIMPLES 29/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

LEVODOPA
CARBIDOPA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-
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Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 250 MG + 25 MG COM CX BL AL PLAS INC
X 30 ATIVA

1029801070034 COMPRIMIDO SIMPLES 29/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

LEVODOPA
CARBIDOPA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 250 MG + 25 MG COM CX BL AL PLAS INC
X 200 (EMB HOSP) ATIVA

1029801070045 COMPRIMIDO SIMPLES 29/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

LEVODOPA
CARBIDOPA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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0071052191 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
DORONA CAFI 25351184156201570
0071059198 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
FENILMED 25351379391201447
0071053199 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220318181 - 25351268780201542)
MIORRELAX 25351564083201154
1220419186 SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto
PARACETAMOL + ÁCIDO ACETILSALICÍLICO + CAFEÍNA 25351370607201671
0071042193 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220321181 - 25351555217201222)
TORSILAX 25351539304201199
1220320183 SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
APRACUR DC 25351051225201641
0071058190 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
CAFILISADOR 25351653311200947
1220415183 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
CORISTINA D 25351268780201542
1220318181 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
DORIL 25351637563200922
1220417180 SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto
DORIL DC 500 25351666892201711
0071060191 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
DORIL ENXAQUECA 25351555217201222
1220321181 SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto
ENGOV 25351643877200975
1220418188 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
MELHORAL 25351636473200932
1220317183 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
MIGRAINEX 25351812643201615
0071056193 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220321181 - 25351555217201222)
MIOFLEX A 25351614292201506
0071055195 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 1220320183 - 25351539304201199)
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
DORSANOL 2502505277200
0088938195 SIMILAR - Mudança maior de método analítico
MULTIGRIP DOR E FEBRE 25351248246201687
0184916196 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 0088938195 - 2502505277200)
PARACETAMOL 25351705672201460
0186118192 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 0088938195 - 2502505277200)
----------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
VALIUM 2599201792962
0061359192 NOVO - Mudança maior de método analítico
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
PARACETAMOL 25351065070200313
0084039194 GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.645, DE 19 DE JUNHO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Publicar o cancelamento de registro da apresentação a pedido dos
medicamentos similares, genéricos e novos, sob o nº de expedientes constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784 de 1999.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL CNPJ
MARCA COMERCIAL N° PROCESSO EXPEDIENTE CANCELAMENTO M.S.
----------------------------
BAYER S.A. 18.459.628/0001-15
Cipro 25351212506200795 0442981198 1705601030282; 1705601030290; 1705601030304;
1705601030371; 1705601030381
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 53.162.095/0001-06
Mesilato de codergocrina 25351650640200791 0497810192 1121304070038;
1121304070046
----------------------------
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA. 60.831.658/0001-
77
Sifrol 250000359649741 0488157195 1036701070184
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61.190.096/0001-92
Cloridrato de irinotecano 25351009968200301 0442785198 1004308910026
Pamidronato dissódico 25351037967200349 0492222191 1004300300032;
1004300300091
Oxalato de escitalopram 25351022727201664 0507395192 1004311860026;
1004311860042
Esc 25351022424201641 0507412196 1004311900028; 1004311900044
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP - 43.640.754/0001-19
Cloridrato de fluoxetina 25351724384201412 0507699194 1103902110108;
1103902110116; 1103902110124; 1103902110132; 1103902110140; 1103902110159;
1103902110167; 103902110175; 1103902110183
Cloridrato de fluoxetina 25351371071201449 0507867199 1103901860091;
1103901860103; 1103901860111; 1103901860121; 1103901860138; 1103901860146;
1103901860154; 103901860162
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 03.485.572/0001-04
Dipirona sódica 25351086739200645 0497857199 1542300890012; 1542300890020
Oxalato de escitalopram 25351298384201138 0497831195 1542302060025;
1542302060041
Clonazepam 25351417891201656 0497762199 1542302550014; 1542302550022
Diprin 25351070990200345 0497807192 1542300460018; 1542300460026
Escip 25351475289201142 0497784190 1542302000421; 1542302000448
Zilepam 25351735030200925 0497712192 1542301750011; 1542301750079
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45.992.062/0001-65
Cloridrato de fluoxetina 25351134473200492 0367105194 1058303800191;
1058303800205; 1058303800213; 1058303800221; 1058303800231; 1058303800248;
1058303800256; 1058303800264; 1058303800272

Cloridrato de fluoxetina 25351169532200443 0395128196 1058303760173;
1058303760181; 1058303760191; 1058303760203; 1058303760211; 1058303760221;
1058303760238; 1058303760246
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10
Clavulin 2599100261281 0436389192 1010700760531; 1010700760604
----------------------------
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA - 01.571.702/0001-98
Metronidazol 25351004792200393 0492049190 1031101190013; 1031101190056
Fluconazol 25351176341200276 0492156199 1031101180034; 1031101180069
Levofloxacino hemi- hidratado 25351460645200561 0492175195 1031101290018;
1031101290034
Hiconazol 250000147499932 0492068196 1031100730049; 1031100730103
Hidazol 25351734044201734 0507962194 1031101480011; 1031101480021
Levaflox 25351707365201766 0508023191 1031101470016; 1031101470024
----------------------------
LABORATIL FARMACEUTICA LTDA 47.100.862/0001-50
Nidazolin 2599202069276 0380409197 1057700700020
----------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA 74.232.034/0001-48
Pentasa 250000232169518 0393164191 1287600020197; 1287600020170
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26
cloridrato de fluoxetina 25351397987201518 0507591192 1677304760090;
1677304760104; 1677304760112; 1677304760120; 1677304760139; 1677304760147;
1677304760155; 1677304760163
Broncolex 25351661897201071 0499766192 1677301840018; 1677301840026
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30
Sinvastatina 25351916068201629 0508424195 1006811240015; 1006811240023;
1006811240031; 1006811240041; 1006811240171; 1006811240181; 1006811240198;
1006811240201
----------------------------
PHARMASCIENCE INDÚSTRIA FARMACÊUTICA EIRELI 25.773.037/0001-83
Resfedryl 250000162539877 0481405193 1171700100041; 1171700100051;
1171700100068
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73.856.593/0001-66
Amoxicilina 25351112705200613 0494792194 1256801560113; 1256801560121;
1256801560199; 1256801560202; 1256801560210; 1256801560229; 1256801560237;
1256801560245
Duzimicin 25351770127201444 0504232191 1256802510055; 1256802510063;
1256802510071; 1256802510081; 1256802510098; 1256802510101; 1256802510111;
1256802510128
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61.286.647/0001-16
Sinvastatina 25351785832200816 0444827198 1004704720017; 1004704720025;
1004704720033; 1004704720041; 1004704720246; 1004704720254; 1004704720262;
1004704720270
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10.588.595/0010-92
Flagyl 253510035310196 0446411197 1130000780158
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 60.665.981/0001-18
Unitidazin 25351166173200219 0440064190 1049712300021

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.646, DE 19 DE JUNHO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs), sob os nºs de processos constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de
qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da
petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso,
indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir do final da
vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção na regularidade do registro.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
Pemtryx 06/2024
25351254405201394 1031479182
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A
acebrofilina 06/2024
25351849309201889 1072227181
oxalato de escitalopram 06/2024
25351849319201814 1090806184
cloridrato de ambroxol 06/2024
25351856320201803 1090003189
Exodus 06/2024
25351475299200869 1090004187
carbocisteina 06/2024
25351011430201916 1201155180
----------------------------
ALTHAIA S.A INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
Vincy 06/2024
25351695684201191 0989006188
----------------------------
APSEN FARMACEUTICA S/A
Miosan Caf 06/2024
25351294142200753 1047119187
Kwell 06/2024
25351094849201708 1143217189
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Vannair 06/2024
25351032189200974 1009940189
----------------------------
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITADA
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351020503200816 1141000181
----------------------------
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BAYER S.A.
Primosiston 06/2024
25351093264200813 0994930185
Flanax 06/2024
25351360028200567 1198630181
----------------------------
BELFAR LTDA
Betacortazol 06/2024
250000141679947 1185598183
----------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA
Plaketar 06/2024
250000130099961 1110001180
Ablok Plus 06/2024
250000209279973 1090059184
Coronar 06/2024
250000127859925 0022687194
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
diclofenaco sódico 06/2024
25351323737201337 1112788181
----------------------------
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA.
Atensina 06/2024
2599100647978 0901795180
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
propionato de clobetasol 06/2024
25351534983201165 1053163187
nitrato de miconazol 06/2024
25351535138201132 1053207182
Ateneum 06/2024
25351561407201152 1053146187
propionato de clobetasol 06/2024
25351535451201112 1135823188
Neotaren 06/2024
25351566118201176 1090756184
----------------------------
CELLERA FARMACÊUTICA S.A.
Mestinon 06/2024
25351131665201719 0821711184
Cetobeta 06/2024
25351126136201708 0950500188
----------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA
Dexaden 06/2024
250000043509915 1067769181
Apetiviton Bc 06/2024
250000044799933 1144991188
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
cloridrato de propranolol 06/2024
25351647860200818 1103784189
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
macrodantina 06/2025
25351268937201566 1053262185
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
besilato de anlodipino 06/2024
25351059232200376 1131363183
Parkidopa 06/2024
250000061778973 1081839181
Dopacris 06/2024
2500100371186 1112853184
Quinacris 06/2024
2500100439286 1187493187
----------------------------
DIFFUCAP - CHEMOBRÁS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
Pronazol 06/2024
250000076929310 1089757187
----------------------------
DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA
Deprasil 06/2024
25351070545201861 1130820186
----------------------------
EMS S/A
desonida 06/2024
25351056656200389 1071510180
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351508153200815 1135861181
cloridrato de ciclobenzaprina 06/2024
25351527838200852 1130752188
Benziflex 06/2024
25351564857200860 1131369182
Flucocin 08/2023
250000078819627 2299913172
maleato de dexclorfeniaramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina 06/2024
25351033184200477 1198142183
estradiol+acetato de noretisterona 06/2024
25351136617201257 1191880182
Ibuliv 06/2024
25351052276200880 1185186184
Destadin 06/2024
25351254894200862 1185069188
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
pantoprazol sódico sesqui-hidratado 06/2024
25351245420200749 0978536181
hidroquinona 06/2024
25351378415200801 0999571184
cloridrato de verapamil 06/2024
25351003796200435 1113420188
Lanz 06/2024
250000195669940 1203266182
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
nimesulida 06/2024
25351051981200355 1053039188
Seletiv 06/2024
25351005523201366 1031335184
----------------------------
FARMOQUÍMICA S/A
Lidosporin 06/2024
25351333320201215 1052170184
----------------------------

FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
atorvastatina calcica 06/2024
25351668471201321 1087330189
----------------------------
GALDERMA BRASIL LTDA
Clob-X 06/2024
25351029741200706 1040401185
Clob-X 06/2024
250000201589931 1040382185
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
espironolactona 06/2024
25351019329200346 1042009186
cloridrato de clomipramina 06/2024
25351042703200315 1041971183
Drenatan 06/2024
25351129567200873 1012955183
cloridrato de tramadol 06/2024
25351018696200322 1094452184
cloridrato de verapamil 06/2024
25351024489200315 1113257184
Lorazepam 06/2024
25351025053200335 1130799184
fumarato de cetotifeno 06/2024
25351062337200311 1085883181
diclofenaco resinato 06/2024
25351073632200394 1130566185
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351512192200817 1135910182
cloridrato de ciclobenzaprina 06/2024
25351526688200860 1130792187
ibuprofeno 06/2024
25351641146200816 1113354186
Muscusan 06/2024
25351557286200815 1131395181
acetilcisteina 06/2024
25351026281200322 1193020189
valerato betametasona 06/2024
25351030516200381 1198133184
diclofenaco dietilamônio 06/2024
25351045597200313 1187488181
lansoprazol 06/2024
25351053194200348 1203238187
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Paxil Cr 06/2024
25351044195200482 0849796186
Seretide 06/2024
25351177303200401 0879360183
Stelazine 06/2024
250000300459890 0898480188
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de bupivacaína + glicose 06/2024
25351630381200862 1126255189
carbonato de lítio 06/2024
25351695995200890 1055307180
cloridrato de nalbufina 06/2024
25351822839201011 1055402185
Noradrem 08/2023
250000086589902 1126275183
----------------------------
IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA
Delta - Ifal 06/2024
25351658761200971 1105702185
----------------------------
INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de cefepima 06/2024
25351129859200814 1089862180
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
Systen 06/2024
250000178649229 0863256181
Nizoral 06/2025
2599100490780 0863290181
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO ELOFAR LTDA
Ciprofar 06/2024
250000194899810 1128999186
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
Respiran 06/2024
25351398128200647 1030675187
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
montelucaste de sódio 06/2024
25351806649201033 0914231182
Multiler 06/2024
25351798455201061 0914276182
acetato de hidrocortisona 06/2024
25351103832200893 0976509183
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
trometamol cetorolaco 06/2024
25351668335201061 1033885183
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351511087200852 1135903180
cloridrato de ciclobenzaprina 06/2024
25351528130200819 1131387181
ibuprofeno 06/2024
25351630224200857 1113350183
Miofibrax 06/2024
25351540132200886 1130783188
lansoprazol 06/2024
25351668325201049 1203347182
maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina 06/2024
25351671230201016 1187484188
Neocortin 08/2023
25351656321201048 2299970171
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
Fauldfluor 06/2024
25351191592200612 0991791185
fauldleuco 06/2024
25351191642200653 1108691180
----------------------------
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

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

Dispõe sobre os prazos de validade e 
a documentação necessária para a 
manutenção da regularização de 
medicamentos, e dá outras 
providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 
adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 
realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 
publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 
necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 
(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 
passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 
a segunda renovação. 

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

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 
sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 
Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 
declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 
Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 
deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 
decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 
resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 
não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 
junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 
os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 
concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 
expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 
protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 
compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 
exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 
comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 
o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 
apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 
técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 
da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 
novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 
de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 
Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 
concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 
mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 
da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 
28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

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

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

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

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 
outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 
setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 
de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 
junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 
setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 
de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 
de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 
de 2017; 

2668



 
Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 
 

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

X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 
nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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RESOLUÇÃO-RE Nº 2.769, DE 3 DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob os nºs de processos constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de
qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da
petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso,
indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir
do final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção
na regularidade do registro.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
Noctal 09/2024
2599100384178 0097680196
Depakene 09/2024
25351020622200437 0116585192
----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
micofenolato de mofetila 09/2024
25351374902200624 0143518193
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
carvedilol 09/2024
25351693795201874 0196305198
----------------------------
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Enablex 09/2024
25351170424201303 0050553196
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Atacand Hct 09/2024
250000112529916 0077544194
----------------------------
BELFAR LTDA
mebendazol 09/2024
25351855953200802 0279332196
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Novasutin 09/2024
250000193169982 1214784182
Anfugine 09/2024
250000193219912 1215805184
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
dropropizina 09/2024
25351538803201111 0125335192
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Alfast 09/2024
250000158939238 0071408199
Svudin 09/2024
250000098869964 0170587193
Levozine 09/2024
2599200854274 0148837196
Imipra 09/2024
2599200854574 0188695199
----------------------------
ELI LILLY DO BRASIL LTDA
Alimta 09/2024
25351016112200465 1131473187
Cymbalta 09/2024
25351218227200221 1199215188
tadalafila 09/2024
25351.332947/2014-31 1188041184
----------------------------
EMS S/A
maleato de dexclorfeniramina 09/2024
25351046512200403 0154872197
dexametasona 09/2024
25351117253200402 0183909198
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Rohydorm 09/2024
25351671563201076 0274892194
----------------------------
EQUIPLEX INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
dipirona sódica 09/2024
25351199435200213 0154232190
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
Tamiram 09/2024
250000218699912 0166391197
----------------------------
FARMOQUÍMICA S/A
Glimepil 09/2024
250000143189921 0189090195
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA
cloridrato de sevelamer 08/2024
25351740653201369 0073779198
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
Farmanguinhos Isoniazida+Rifampicina 09/2024
25351677349201140 0236897198

cloridrato de sevelamer 08/2024
25351126067201367 080863196
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
cloridrato de ziprasidona 06/2024
25351176077201403 1129300184
Furp - Amoxicilina 09/2024
250000054559234 0238223197
carvedilol 06/2024
25351149793201418 1124775184
clonazepam 08/2024
25351149929201479 0089017191
cloridrato de amitriptilina 09/2024
25351175846201491 0194913196
fenofibrato 06/2024
25351175921201427 1143509187
bissulfato de clopidogrel 06/2024
25351175998201443 1146860182
riluzol 07/2024
25351176119201459 1177364182
dicloridrato de pramipexol 09/2024
25351368630201433 181547194
micofenolato de mofetila 09/2024
25351368725201457 182127190
tacrolimo 09/2024
25351368804201468 181272196
espironolactona 09/2024
25351371095201406 165367199
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Emulsão Scott 09/2024
2599100493678 0150986191
----------------------------
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA
Levolukast 09/2024
25351434076201225 0155147197
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
cloridrato de raloxifeno 09/2024
25351752268201372 0180077199
cloridrato de ziprasidona 09/2024
25351649156201316 0221095199
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
hidroclorotiazida 08/2024
25351786349201057 1193810182
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de doxiciclina 09/2024
25351671215201018 0193688193
lorazepam 09/2024
25351671285201014 0154806199
desonida 09/2024
25351673783201023 0220854197
----------------------------
NATIVITA IND. COM. LTDA.
Permenati 09/2024
25351199947200280 0275401191
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Claroft 09/2024
25351660737201285 0196325192
----------------------------
PHARMA LIMIRIO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
ceftriaxona dissódica 09/2024
25351560732201832 0249155199
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
nitrato de oxiconazol 09/2024
25351079409200431 0153400199
dipropionato de betametasona + ácido salicílico 09/2024
25351095219200461 0111464196
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
acebrofilina 09/2024
25351666753201432 1205025183
policresuleno + cloridrato de cinchocaína 09/2024
25351688607201420 1205042183
----------------------------
SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA
nistatina 09/2024
25351679444200889 0115961195
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA.
Neosaldina 09/2024
25351006769200414 0092891197
----------------------------
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Vitacid 09/2024
250000208749917 1108535185
micolamina 09/2024
250000208769934 0115647191
----------------------------
TORRENT DO BRASIL LTDA
Carvedilol 09/2024
25351782561200817 0188471199
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA.
Zyxem 09/2024
25351339403201798 0189114196
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
Ciclovular 09/2024
2500100908282 0040309191
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Loniten 09/2024
25351097975201709 0170302191
----------------------------
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Dividol 08/2024
2599201096973 1210187187
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Detalhe do Produto: LEVOZINE

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.008542/74 Categoria Regulatória Similar Data do registro 23/11/1990

Nome Comercial LEVOZINE Registro 102980028 Vencimento do registro 09/2029

Princípio Ativo MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA Medicamento de referência -

Classe Terapêutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 100 MG COM REV CX C/ 20 ENV AL POLIET
X 10 CANCELADA OU CADUCA

1029800280011 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/06/1997 36 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG SOL INJ CX C/ 25 AMP VD AMB X 5
ML ATIVA

1029800280028 SOLUÇAO INJETAVEL 13/06/1997 36 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 25 MG SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 5
ML ATIVA

1029800280036 SOLUÇAO INJETAVEL 13/06/1997 36 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 40 MG/ ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML
ATIVA

1029800280044 SOLUÇAO ORAL 13/06/1997 36 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 25 MG COM CX FR X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800280052 COMPRIMIDO SIMPLES 13/06/1997 36 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 25 MG COM REV CX C/ 20 ENV AL POLIET
X 10 CANCELADA OU CADUCA

1029800280060 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 36 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 100 MG COM CX 20 ENV X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800280070 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Destinação Institucional

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 1% BASE SOL OR CX 50 FR X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800280089 SOLUÇAO ORAL 13/06/1997 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Destinação Institucional

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 20 ATIVA

1029800280095 COMPRIMIDO SIMPLES 11/03/1997 24 meses
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Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.  

CNPJ: - 48.344.725/0001-23  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:
Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 25 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800280109 COMPRIMIDO SIMPLES 13/06/1997 36 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

DIETA

Conservação -

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 20 ATIVA

1029800280117 COMPRIMIDO SIMPLES 03/03/1998 24 meses
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Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.  

CNPJ: - 48.344.725/0001-23  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:
Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 100 MG COM CX 10 FR VD AMB X 100 (EMB
HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800280125 COMPRIMIDO SIMPLES 03/03/1998 36 meses

Princípio
Ativo

LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação -

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 40 MG/ ML SOL ORAL CT 10 FR VD AMB X
20 ML ATIVA

1029800280133 SOLUÇAO ORAL 23/11/1990 36 meses
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Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 25 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC
TRANS X 200 ATIVA

1029800280141 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 24 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.  

CNPJ: - 48.344.725/0001-23  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:
Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 100 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC
TRANS X 200 ATIVA

1029800280151 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 24 meses
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Princípio
Ativo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.  

CNPJ: - 48.344.725/0001-23  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:
Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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concorrencia36
Linha
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: BETACRIS

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 1 MG/ML SOL INJ IV
CT 5 EST X AMP VD
TRANS X 5 ML ATIVA

1029804480013 SOLUÇAO INJETAVEL 06/03/2017 24
meses

Princípio
Ativo

TARTARATO DE METOPROLOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - OUTRAS ()
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Envoltório -

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25351.389968/2016-
91

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

06/03/2017

Nome
Comercial

BETACRIS Registro 102980448 Vencimento
do registro

03/2027

Princípio
Ativo

TARTARATO DE METOPROLOL Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

BETABLOQUEADORES SIMPLES ATC BETABLOQUEADORES
SIMPLES

Parecer
Público

- Bula do
Paciente

Bula do
Profissional
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Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 1 MG/ML SOL INJ IV
CT 10 EST X AMP VD
TRANS X 5 ML ATIVA

1029804480021 SOLUÇAO INJETAVEL 06/03/2017 24
meses

Princípio
Ativo

TARTARATO DE METOPROLOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - OUTRAS ()
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Envoltório -

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica
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Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

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

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

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

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

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

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

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

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

publicação: 

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

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

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

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

(três) anos. 

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

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

a segunda renovação. 

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

notificação está dispensada de renovação. 

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

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

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

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

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

Anvisa. 

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

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

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

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

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

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

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

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

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

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

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

expirado; 

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

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

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

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

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

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

técnica. 

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

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

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

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

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

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

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

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

concessão do registro ou da última renovação. 

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

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

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

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

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

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

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

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

ANVISA; 

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

Art. 12. Ficam revogados: 

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

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

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

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

setembro de 2016; 

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

de 2009; 

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

junho de 2011; 

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

setembro de 2011; 

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

de 2011; 

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

de maio de 2014; 

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

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

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

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
---------------------------
CPR INDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICOS LTDA
RESINA PET PCR GRAU ALIMENTÍCIO
664.740.001 28/02/2024
25001.101053/2008-39 0499290/18-3
---------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
ALIMENTO PARA SUPLEMENTAÇÃO DE NUTRIÇÃO ENTERAL SABOR CHOCOLATE
620.479.969 28/02/2024
25004.180196/2008-63 0950687/18-0

RESOLUÇÃO-RE Nº 526, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.1º Indeferir as petições de avaliação relacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA DE ALIMENTO PUBLICAÇÃO 115019
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO VALIDADE REGISTRO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETIÇÃO
------------------------------------
UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA 01.615.814/0001-01
TÍLIA
25351.659076/2017-43 000000000
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4109 AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAÚDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E ENZIMAS

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 532, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob o nº de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de
qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da
petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso,
indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir do
final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção na
regularidade do registro.

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

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Lexaprass 02/2024
25351009321201000 0227618186
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
INTELENCE 02/2024
25351075195200858 0305920181
----------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.
pantoprazol 02/2024
25351095159200720 0412543186
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
amoxicilina 02/2024
25351053046200323 0428426187
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
TOPERMA 02/2024
25351765275201172 0430909180
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
RELVAR ELLIPTA 02/2024
25351730979201307 0393881186
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024
250000133309818 0393903181
----------------------------
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
ARACELI 02/2024
25351677793201403 0428634181
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
DELTALAB 02/2024
250000163929440 0391506189
TOPIREX 02/2024
25351139452200968 0385640182
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA

LEFLUNOMIDA 02/2024
25351621386201319 0525983185
----------------------------
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
CLARVISOL 02/2024
2599201561274 0489655187
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
CRESTOR 02/2024
253510298830107 0526638186
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
PARNATE 02/2024
250000300469852 0446474185
TIVICAY 02/2024
25351198175201370 0446493181
----------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA
GLYPRESSIN 02/2024
250000083679790 0501814185
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
FLOTAC 02/2024
250000269129838 0515961180
COARTEM 02/2024
250000284679878 0442934186
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
QUADRITOP 02/2024
25351052869200846 0453538183
----------------------------
GALDERMA BRASIL LTDA
NUTRAPLUS 20 02/2024
25351166316200870 0506657183
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
Amplogin 02/2024
25351073443200826 0486733185
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
FAULDCARBO 02/2024
25351191565200631 0502282187
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
BENZIDROL 02/2024
25351095033200836 0468712184
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
TERMOL 02/2024
250000341999643 0468532186
ERGOMETRIN 02/2024
2500100473986 0522538188
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024
250000133309818 0393903181
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
glimepirida 02/2024
25351055647200371 0549802183
----------------------------
BLISFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - ME
nitrato de miconazol 02/2024
25351756737201110 0585608186
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
maleato de dexclorfeniramina 02/2024
25351006921200892 0560855184
acebrofilina 02/2024
25351009864200801 0569161183
----------------------------
EMS S/A
glibenclamida 02/2024
25351040912200316 0601834183
cloridrato de metformina 02/2024
25351047870200344 0601840188
genfibrozila 02/2024
25351050821200399 0601836180
acebrofilina 02/2024
25351054358200354 0601753183
diclofenaco sódico 02/2024
25351060544200837 0589302180
mesilato de imatinibe 02/2024
25351433461201141 0766142188
Mupirox 02/2024
25351486791200860 0583243188
ALBENDAZOL 02/2024
25351053485200336 0795891189
HIDROQUINONA+ TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024
25351554405200870 0826547180
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
cloridrato de bromexina 02/2024
25351303717200736 0569695180
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de bromexina 02/2024
25351304038200784 0569727181
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351361697200637 0589266180
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
leflunomida 02/2024
25351621386201319 0525983185
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351436942200758 0582956189
alendronato de sódio 02/2024
25351671288200816 0768370187
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de sertralina 02/2024
25351117135200658 0547023184
losartana potassica+hidroclorotiazida 02/2024
25351677129201197 0570372187
----------------------------
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VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
captopril 02/2024
25351042340200318 0590626181
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
Dermomax 02/2024
25351689385201829 0549736181
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Crestor 02/2024
253510298830107 0526638186
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Deposteron 02/2024
25351592246201091 0569721182
Venforin 02/2024
25351442979200715 0570357183
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Certican 02/2024
25351189500200201 0555957180
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Olmetec 02/2024
25351099752201783 0579396183
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Linatron 02/2024
25351325024201371 0546258184
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
Tiloxineo 02/2024
25351539343201137 0765136188
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Ciconazol 02/2024
250000296249717 0565975182
Alivpress 02/2024
25351823512201068 0580727181
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Aramin 02/2024
2500001490188 0585136180
Flufenan 02/2024
250000154729794 0594941186
Cinetol 02/2024
2500001603788 0585877181
Dimorf 02/2024
2500001604188 0771442184
Thiopentax 02/2024
250000166388890 0597292182
Imunen 02/2024
2500100682885 0595000187
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
Farmanguinhos - lamivudina+zidovudina 02/2024
250000008659965 0605776184
Farmanguinhos - lamivudina 02/2024
250000008669928 0605846189
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Aceclo-gran 02/2024
25351607791200729 0562438180
Bialudex 02/2024
25351628163200787 0768362186
Canderm 02/2024
25351648291201071 0583255181
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Klufisan 02/2024
25351307188200821 0767155185
Razapina 02/2024
25351486372200828 0556694181
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
MEBENDAZOL 02/2024
25351612807200804 778303185
Bimatoprosta 02/2024
25351679573201212 0778293184
GLIBENCLAMIDA 02/2024
25351702494201212 778289186
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
HIDROQUINONA + TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024
25351554258200838 0826550180
----------------------------
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Ranitidina 02/2024
25351146083200899 0823058187
CARBOCISTEÍNA 02/2024
25351164588200835 0823067186
HIDROCLOROTIAZIDA 02/2024
25351.594973/2010-25 0823002181
----------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A
omeprazol 02/2024
25351128468200874 0784373189
GLIMEPIRIDA 02/2024
25351396519201148 0784407187
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
DORENE TABS 02/2024
25351599464201212 0781985184
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
PALEXIS 02/2024
25351711574201712 0784672180
----------------------------
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
VICOG 02/2024
253510198250176 0790567180
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA.
VIMPAT 02/2024
25351116566201391 0777848181
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

TERRAMICINA 02/2024
25351097482201701 836351180
----------------------------
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.
TYLENOL SINUS 02/2024
25351171076200825 0802079185
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
TEICOSTON 02/2024
25351323714201316 787865186
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
NOEX 02/2024
25351037254200385 0800015188
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
CISTEIL 02/2024
25351119258200712 0840301185
Travoptic 02/2024
25351679549201221 0817746185
----------------------------
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA MELCON DO BRASIL S.A.
PANTOMIX 02/2024
25351112690201229 0800891184
ZELNIN 02/2024
25351370009201268 0800918180
DUNIA 35 02/2024
25351527220201285 0800856186

RESOLUÇÃO-RE Nº 533, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos,
radiofármacos e de insumos farmacêuticos ativos, sob o nº. de expedientes constantes do
anexo desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784, de 1999.

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

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTÊNCIA
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO DESISTIDA
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 14449-MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de Indicação
Terapêutica Nova no País
2599100289279 1139922/18-8 055195/09-3
10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico
2599202502576 0111393/19-3 0215512/18-5
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1489 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de
fabricação do fármaco
25351068412200349 0099478/19-2 0144641/14-0
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 143 - GENÉRICO Renovação de Registro de
Medicamento
25351010426200454 1202564/18-0 1103440/18-8
143 - GENÉRICO - Renovação de Registro de Medicamento
25351849249201802 1202136/18-9 1126919/18-7
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 10929 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança
de razão social do local de fabricação do IFA
25351335477201149 0075862/19-1 042223/19-1
----------------------------
EMS S/A 1971 - SIMILAR - Atualização de Especificações e Métodos Analíticos
25351652320201188 0037138/19-6 141285/13-0
10166 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação do medicamento de liberação
modificada
25351652320201188 0037140/19-8 2134292/16-0
10202- SIMILAR - Alteração moderada de excipiente
25351652320201188 0037161/19-1 330011/14-1
1993- SIMILAR - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351652320201188 0037162/19-9 097318/14-1
1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351762354201112 0037139/19-4 097361/14-1
10165-MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de fabricação do medicamento de
liberação modificada
25351762354201112 0037511/19-0 166952/17-4
10201-MEDICAMENTO NOVO - Alteração moderada de excipiente
25351762354201112 0037789/19-9 334543/14-2
10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação dos limites de especificação
250000123959577 0091715/19-0 1120034/18-1
11117 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de nova concentração
250000123959577 0091726/19-5 1133320/18-1
11115-RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova concentração
25351082578200882 0091725/19-7 1047106/18-5
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 10148 - SIMILAR - Alteração de local de fabricação
do medicamento de liberação convencional
25351001199200395 0090490/19-2 0727222/12-7
----------------------------
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 1331 - MEDICAMENTO NOVO - Atualização de
Especificações e Métodos Analíticos
25351031002201263 0923539/18-6 0194211/13-5
----------------------------
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de
Registro do Medicamento por Transferência de Titularidade
25351269665200761 0028054/19-2 1162212/18-1
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351171076200825 0051068/19-8 1167666/18-3
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351178013200808 0050748/19-2 1163632/18-7
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351266267200793 0050654/19-1 1163233/18-0
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351384690201397 0051049/19-1 1162916/18-9
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DIMORF

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.016041/88 Categoria Regulatória Similar Data do registro 24/02/1989

Nome Comercial DIMORF Registro 102980097 Vencimento do registro 02/2029

Princípio Ativo SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO Medicamento de referência -

Classe Terapêutica ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
NARCOTICOS

Parecer Público - Bula do Paciente Bula do Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG COM CT FR VD AMB X 50
CANCELADA OU CADUCA

1029800970016 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/1989 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 30 MG COM CT FR VD AMB X 50
CANCELADA OU CADUCA

1029800970024 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/1989 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 10,0 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X
1ML ATIVA

1029800970032 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 1 MG/ML SOL INJ CX 50 FA X 10 ML
CANCELADA OU CADUCA

1029800970040 SOLUÇAO DERMATOLOGICA 13/11/1989 24 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 0,5 MG/ML SOL INJ CX 50 FA X 10 ML
CANCELADA OU CADUCA

1029800970059 SOLUÇAO DERMATOLOGICA 13/11/1989 24 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 1,0 MG/ML SOL INJ CX 20 AMP VD AMB X
10 ML ATIVA

1029800970064 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 1,0 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X
2 ML ATIVA

1029800970072 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 1,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 1
ML ATIVA

1029800970080 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

2693



24/11/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097 5/24

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 1,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 2
ML ATIVA

1029800970099 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 1,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X
10 ML ATIVA

1029800970102 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 100 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800970113 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

13/12/1996 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 10 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 60
ML + CGT ATIVA

1029800970129 SOLUÇAO ORAL 18/12/1998 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Acessório - CONTA-GOTAS 1 Unidade(s)

2695



24/11/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097 7/24

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 1,0 MG/ML SOL INJ CX 50 ENVOL AMP VD
AMB X 2 ML ATIVA

1029800970131 SOLUÇAO INJETAVEL 23/08/1996 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - OUTRAS (estojos esteréis (Sterile Pack))
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Envoltório - estojos esteréis (Sterile Pack)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 ENVOL AMP VD
AMB X 1 ML ATIVA

1029800970148 SOLUÇAO INJETAVEL 23/08/1996 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - OUTRAS (estojos estéreis (Sterile pack))
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Envoltório - estojos estéreis (Sterile pack)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029800970156 SOLUÇAO INJETAVEL 23/08/1996 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 30 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 60
CANCELADA OU CADUCA

1029800970164 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

13/12/1996 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 60 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 60
CANCELADA OU CADUCA

1029800970172 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

13/12/1996 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 100 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 60
CANCELADA OU CADUCA

1029800970180 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

13/12/1996 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 10,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029800970199 SOLUÇAO INJETAVEL 15/07/1999 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 10,0 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029800970202 SOLUÇAO INJETAVEL 15/07/1999 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2699
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 30 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 100
CANCELADA OU CADUCA

1029800970210 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 30 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800970229 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2700
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 30 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL
PLAS TRANS X 60 ATIVA

1029800970237 CÁPSULA DURA DE LIBERAÇÃO
PROLONGADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 30 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 60
CANCELADA OU CADUCA

1029800970245 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2701
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

25 30 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 100
CANCELADA OU CADUCA

1029800970253 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

26 30 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800970261 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2702
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

27 60 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 100
CANCELADA OU CADUCA

1029800970271 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

28 60 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800970288 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2703
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

29 60 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL
PLAS TRANS X 60 ATIVA

1029800970296 CÁPSULA DURA DE LIBERAÇÃO
PROLONGADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

30 60 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 60
CANCELADA OU CADUCA

1029800970301 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2704



24/11/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097 16/24

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

31 60 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 100
CANCELADA OU CADUCA

1029800970318 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

32 60 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800970326 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2705
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

33 100 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 100
CANCELADA OU CADUCA

1029800970334 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

34 100 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL
PLAS TRANS X 60 ATIVA

1029800970342 CÁPSULA DURA DE LIBERAÇÃO
PROLONGADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2706
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

35 100 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 60
CANCELADA OU CADUCA

1029800970350 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

36 100 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 100
CANCELADA OU CADUCA

1029800970369 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2707
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

37 100 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800970377 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

38 10 MG COM CT BL AL AL X 20 ATIVA 1029800970385 COMPRIMIDO SIMPLES 26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

39 30 MG COM CT BL AL AL X 20 ATIVA 1029800970393 COMPRIMIDO SIMPLES 26/08/2002 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

40 10 MG COM CX BL AL AL X 200 ATIVA 1029800970407 COMPRIMIDO SIMPLES 15/05/2003 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

41 30 MG COM CX BL AL AL X 200 ATIVA 1029800970415 COMPRIMIDO SIMPLES 15/05/2003 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

42 10 MG COM CX BL AL AL X 50 ATIVA 1029800970423 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2005 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

43 30 MG COM CX BL AL AL X 50 ATIVA 1029800970431 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2005 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

44 0,2 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029800970441 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

45 10,0 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X
1 ML ATIVA

1029800970458 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

46 1,0 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X
2 ML ATIVA

1029800970466 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24 meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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0438166191 16/05/2019
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
0492258191 31/05/2019
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0477868195 28/05/2019
----------------------------
OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0434045191 15/05/2019
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10588595001092
0424236190 10/05/2019
0404584190 06/05/2019
0408511196 07/05/2019
0424228199 10/05/2019
0424175194 10/05/2019
0424236190 10/05/2019
0459586196 22/05/2019
0467402192 24/05/2019
----------------------------
SHIRE FARMACÊUTICA BRASIL LTDA. 07898671000160
0434688192 15/05/2019
0438286192 16/05/2019
0438269192 16/05/2019

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.843, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de
petições prioritárias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo original, no caso de
petições ordinárias, nos termos do § 5º do art. 17-A da Lei nº 6.360, de 23 de setembro
de 1976, o(s) prazo(s) para publicação de decisão referente às petições de registro listadas
no ANEXO:

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
----------------------------
SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA 61068755000112
1054852181 05/11/2018
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A. 58430828000160
1086810181 14/11/2018
----------------------------
TEVA FARMACÊUTICA LTDA. 05333542000108
1126563189 29/11/2018

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.844, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob os nºs de processos constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de
qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da
petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso,
indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir
do final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção
na regularidade do registro.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A.
25992.033333/76 10/2024
GERIATON 0283071/19-0
----------------------------
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
25351.339409/2017-52 10/2024
CALMAN 0268268/19-1
----------------------------
BAXTER HOSPITALAR LTDA.
25000.003841/97-41 10/2024
PRIMENE 0304041/19-1
----------------------------
BEKER PRODUTOS FÁRMACO HOSPITALARES LTDA.
25351.445236/2010-38 10/2024
SOLUÇÃO DE RINGER COM LACTATO DE SÓDIO 0349841/19-7
----------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA
25351.210927/2014-28 10/2024
VITERGYL ZINCO 0322622/19-1
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
25991.008678/79 10/2024
FRUTOVITAM 0314938/19-2
----------------------------
EMS S/A
25351.657280/2010-12 10/2024
BÁLSAMO BENGUE 0284887/19-2

25992.012055/73 10/2024
GELMAX 0290177/19-3
----------------------------
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
25351.336830/2009-78 10/2024
GLICOSE 75% 0298370/19-2
25351.170449/2018-12 10/2024
ISOFARMA SOLUÇÃO DE FOSFATO DE POTÁSSIO 2 MEQ/ML 0298404/19-1
25991.013647/78 10/2024
GLICERINA 12% 0388420/19-1
25001.008215/78 10/2024
RINGER 0389787/19-7
----------------------------
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA.
25992.014632/74 10/2024
CLORETO DE SÓDIO HYPOFARMA 0236912/19-5
----------------------------
JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
25001.005312/77 10/2024
JP GLICOSE 0380665/19-1
25992.004693/67 10/2024
JP FISIOLÓGICO 0380712/19-6
----------------------------
KLEY HERTZ FARMACÊUTICA S.A.
25351.124647/2009-11 10/2024
RITMONEURAN RTM 0249289/19-0
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
25000.009812/99-28 10/2024
VENAFLON 0180057/19-4
----------------------------
LABORATÓRIO B. BRAUN S/A
25992.000425/64 10/2024
GLICOSE A 5% + CLORETO DE SÓDIO A 0,9% 0322595/19-0
----------------------------
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA.
25351.131387/2014-86 10/2024
KEFERIM 0330402/19-7
----------------------------
NATULAB LABORATÓRIO S.A.
25351.088705/2009-50 10/2024
SEAKALM 0361478/19-6
25351.751035/2013-13 10/2024
KOLLANGEL FF 0295471/19-1
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA.
25351.072826/2009-33 10/2024
DEXPROTENOL 0349908/19-1
----------------------------
PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA.
25351.458429/2009-08 10/2024
INALADOR VICK 0107169/19-6
----------------------------
SAMTEC BIOTECNOLOGIA LIMITADA
25351.045762/2003-37 10/2024
GLICOSE 0290660/19-1
25351.045769/2003-59 10/2024
SULFATO DE MAGNÉSIO 0290663/19-5
25351.045763/2003-81 10/2024
CLORETO DE SÓDIO 0290664/19-3
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
25000.009265/74 10/2024
VITAMINA E 0253971/19-3
----------------------------
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA.
25351.364431/2017-69 10/2024
PHARMATON KIDDI 0227043/19-9
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA
25992.004943/34 10/2024
EPAREMA 0183945/19-4
25992.015332/72 10/2024
VENALOT 0196366/19-0
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
25351.559043/2013-10 10/2024
BIOARGI-C 0354422/19-2

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.849, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 60659463002992
P A R AC E T A M O L
CEFALIUM ONE 25351.375622/2019-58 10/2024
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0575242/19-6
(1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) - 1212139/18-8 - 25351.858189/2018-19)
1.0573.0728.001-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.0573.0728.002-1 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 20
1.0573.0728.003-8 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 200
----------------------------
AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. 01858973000129
VALERIANA OFFICINALIS L.
CALMAZIL 25351.049161/2003-01 01/2024
1798 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL
2055202/19-5
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FRUTOVITAM

Nome da Empresa Detentora
do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25991.008678/79 Categoria Regulatória Específico Data do registro 15/09/2000

Nome Comercial FRUTOVITAM Registro 102980018 Vencimento do Registro 10/2024

Princípio Ativo ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL, CLORIDRATO DE PIRIDOXINA,
COLECALCIFEROL, DEXPANTENOL, NICOTINAMIDA, PALMITATO DE
RETINOL, fosfato sódico de riboflavina, ÁCIDO ASCÓRBICO

Medicamento de referência -

Classe Terapêutica POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS ATC

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB X 10 ML
(EMB HOSP) ATIVA

1029800180023 SOLUÇAO INJETAVEL 15/09/2000 24 meses

Princípio
Ativo

fosfato sódico de riboflavina
PALMITATO DE RETINOL
COLECALCIFEROL
ÁCIDO ASCÓRBICO
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
DEXPANTENOL
ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL
NICOTINAMIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB X 20 ML
(EMB HOSP) ATIVA

1029800180031 SOLUÇAO INJETAVEL 15/09/2000 24 meses

Princípio
Ativo

PALMITATO DE RETINOL
COLECALCIFEROL
ÁCIDO ASCÓRBICO
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
DEXPANTENOL
ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL
NICOTINAMIDA
fosfato sódico de riboflavina
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 SOL INJ IV CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
(EMB HOSP) ATIVA

1029800180041 SOLUÇAO INJETAVEL 15/09/2000 24 meses

Princípio
Ativo

PALMITATO DE RETINOL
COLECALCIFEROL
ÁCIDO ASCÓRBICO
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
DEXPANTENOL
ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL
NICOTINAMIDA
fosfato sódico de riboflavina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação -

Apresentação
fracionada

Não
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NITROPRUS

Nome da Empresa Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.013551/9798 Categoria Regulatória Similar Data do registro 16/01/1998

Nome Comercial NITROPRUS Registro 102980218 Vencimento do
registro

01/2028

Princípio Ativo nitroprusseto de sódio di-hidratado Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica VASODILATADORES ATC VASODILATADORES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG PO LIOF SOL INJ CT AMP VD AMB +
AMP DIL X 2ML + EQUIPO OPC  ATIVA

1029802180012 PO LIOFILO INJETAVEL + SOLUÇAO
DILUENTE

16/01/1998 18 meses

Princípio
Ativo

nitroprusseto de sódio di-hidratado

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG PO LIOF SOL INJ CT 5 AMP VD AMB
+ AMP DIL X 2ML+EQUIPO OPC ATIVA

1029802180020 PO LIOFILO INJETAVEL + SOLUÇAO
DILUENTE

16/01/1998 18 meses

Princípio
Ativo

nitroprusseto de sódio di-hidratado
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MG PO LIOF SOL INJ CT ENVOL FA VD
AMB + AMP DIL X 2ML ATIVA

1029802180039 PO LIOFILO INJETAVEL + SOLUÇAO
DILUENTE

16/01/1998 18 meses

Princípio
Ativo

nitroprusseto de sódio di-hidratado

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - OUTRAS (eNVELOPE fOTOPROTETOR)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Envoltório - eNVELOPE fOTOPROTETOR

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50 MG PO LIOF SOL INJ CX 5 ENVOL 5 FA
VD AMB + 5 AMP DIL X 2ML ATIVA

1029802180047 PO LIOFILO INJETAVEL + SOLUÇAO
DILUENTE

16/01/1998 18 meses

Princípio
Ativo

nitroprusseto de sódio di-hidratado

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - OUTRAS (ENVELOPE FOTOPROTETOR)
Secundária - Caixa (CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA)
Envoltório - ENVELOPE FOTOPROTETOR

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 50 MG PO LIOF SOL INJ CT ENVOL FA VD
AMB ATIVA

1029802180055 Pó Liofilizado para Solução Injetável 16/01/1998 18 meses

Princípio
Ativo

nitroprusseto de sódio di-hidratado

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - OUTRAS (eNVELOPE FOTOPROTETOR)
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Envoltório - eNVELOPE FOTOPROTETOR

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico
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Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 50 MG PO LIOF SOL INJ CX 5 ENVOL 5 FA
VD AMB ATIVA

1029802180063 Pó Liofilizado para Solução Injetável 16/01/1998 18 meses

Princípio
Ativo

nitroprusseto de sódio di-hidratado

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - OUTRAS (ENVELOPE FOTOPROTETOR)
Secundária - Caixa (CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA)
Envoltório - ENVELOPE FOTOPROTETOR

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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KIDS HEART / KIDS SMART / LIFE KIDS / NUTRA GAIN
NUTRACAPS / OMEGA3 KIDS / VITS DHA / HLCAPS
KIDS / GAIN NUTRY
4040 Registro Único de Alimentos Infantis - NACIONAL
-----------------------------
LINHO LEV ALIMENTOS LTDA 10.841.929/0001-05
HIBISCUS EM CÁPSULAS SANTO ÂNGELO/RS
25351.313512/2016-43 000000000
PLASTICA 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
LINHOLEV / FLORALIFE / HORIZONTE NATURAL /
NUTREMAIS
4034 Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
-----------------------------
NUTRIGOLD DO BRASIL SUPLEMENTOS ALIMENTÍCIOS
LTDA EPP 06.069.349/0001-66
FÓRMULA SB 17 CHÁ VERDE COMPRIMIDOS JACAREÍ/SP
25351.025725/2017-76 000000000
PLASTICA 02 Ano(s)
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4034 Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
GLICO MIX EM COMPRIMIDOS E EM PÓ JACAREÍ/SP
25351.025793/2017-41 000000000
CELULOSICA 02 Ano(s)
METALICA 02 Ano(s)
PLASTICA 02 Ano(s)
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4042 Registro Único de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
GLICO MIX EM COMPRIMIDOS E EM PÓ JACAREÍ/SP
25351.025793/2017-41 000000000
PLASTICA 01 Ano(s)
METALICA 01 Ano(s)
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4042 Registro Único de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
FÓRMULA SB 17 CAFÉ VERDE COMPRIMIDOS E FÓRMULA
SB 15 CAFÉ VERDE EM PÓ JACAREÍ/SP
25351.025795/2017-05 000000000
PLASTICA 02 Ano(s)
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4042 Registro Único de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
FÓRMULA SB 17 CAFÉ VERDE COMPRIMIDOS E FÓRMULA
SB 15 CAFÉ VERDE EM PÓ JACAREÍ/SP
25351.025795/2017-05 000000000
METALICA 01 Ano(s)
PLASTICA 01 Ano(s)
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4042 Registro Único de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
FÓRMULA SB 18 GOJI BERRY COMPRIMIDOS E FÓRMULA
SB 16 GOJI BERRY PÓ JACAREÍ/SP
25351.025798/2017-86 000000000
PLASTICA 02 Ano(s)
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4042 Registro Único de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
FÓRMULA SB 18 GOJI BERRY COMPRIMIDOS E FÓRMULA
SB 16 GOJI BERRY PÓ JACAREÍ/SP
25351.025798/2017-86 000000000
PLASTICA 01 Ano(s)
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4042 Registro Único de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
----------------------------
ORIENT MIX FITOTERÁPICOS DO BRASIL LTDA.
73.657.876/0001-89
CHÁ VERDE RIO DE JANEIRO/RJ
25351.556321/2016-01 000000000
PLASTICA 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
ORIENT MIX / OMIX
4034 Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
-----------------------------
TIARAJU FARMA, ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA ME
23.739.581/0001-83
COLINA , BETAÍNA E METIONINA EM CÁPSULAS SANTO
ÂNGELO/RS
25351.210119/2016-14 000000000
PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
COLINA BETAINA E METIONINA / SANCAPS / TIARAJU /
CHOLINE BETAINE METHIONINE
4034 Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL
-----------------------------
VIDFARMA INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
03.993.167/0001-99
PSYLLIUM, SPIRULINA, CAFEÍNA E CROMO CÁPSULAS
POMBOS/PE
25351.797445/2016-21 000000000
PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE
LIPOMAX / LIPOMAX PLUS / NUTRILIPO / NUTRILIPO
PLUS
457 Inclusão de Marca

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.284, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribuição que lhe
foi conferida pelo art. 1º, I da Portaria nº 598, de 10 de abril de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1º Deferir a petição de avaliação relacionada à Gerência-
Geral de Alimentos conforme relação anexa.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

ANEXO

Relatório de Conferência de Alimentos. Publicação nr.: 826817
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO
NUMERO DO PROCESSO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETIÇÃO
-------------------------------------
DANONE LTDA. 23.643.315/0115-10
LEITE FERMENTADO ADICIONADO DE BIFIDOBACTERIUM
ANIMALIS SUBSP. LACTIS CNCM I-2494
25351.588809/2016-08
ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE
ACTIVIA
403 Avaliação de Alimentos com Alegações de Propriedades
Funcional e ou de Saúde

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.326, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela
Portaria Nº 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, § 1º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de
medicamentos similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados,
fitoterápicos, biológicos e radiofármacos, sob o nº. de expedientes
constantes do anexo desta Resolução, nos termos do Art. 51 da Lei
nº. 9.784 de 1999

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

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL / NÚMERO DO PROCESSO /
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO DESISTIDA - ASSUNTO DA
PETIÇÃO / EXPEDIENTE DA DESISTÊNCIA A PEDIDO
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA /
25351477600200615 /
1114388/15-6 - 1449 MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de
Indicação Terapêutica Nova no País / 1426793/17-4
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
1988 - SIMILAR - Cancelamento de Registro da Apresentação do
Medicamento
25351566152201189 2084675/17-4 2025890/17-9
1978 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação do fármaco
25351565523201193 1936486/17-5 0498631/12-8
1415 - GENERICO - Inclusão de novo acondicionamento
25351545338201141 1950288/17-5 2128820/16-8
ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA.
1488 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de Novo
Acondicionamento
25351068656201413 2116592/17-1 1039495/15-8
10151 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de fabricação
do medicamento de liberação convencional
25351068656201413 2116592/17-1 1032237/15-0
1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão no Tamanho do Lote
superior a 10 vezes
25351068656201413 2116592/17-1 1032261/15-2
1488 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de Novo
Acondicionamento
25351068656201413 2116592/17-1 0120740/17-7
10151 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de fabricação
do medicamento de liberação convencional
25351068656201413 2116592/17-1 0120764/17-4
1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão no Tamanho do Lote
superior a 10 vezes
25351068656201413 2116592/17-1 0120746/17-6
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A.
10201 - MEDICAMENTO NOVO - Alteração moderada de
excipiente
25351261766201572 2086332/17-2 2161545/16-4
10189 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de equipamento com
diferente desenho e princípio de funcionamento
25351261766201572 2086332/17-2 2161548/16-9
1628 - SIMILAR - Alteração de local de fabricação do fármaco

25351262449201590 2086752/17-2 963027/11-9
10202 - SIMILAR - Alteração moderada de excipiente
25351636483200954 1899597177 0813516/15-9
1628 - SIMILAR - Alteração de local de fabricação do fármaco
25351636483200954 2141892176 2159201/16-2
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1895 - SIMILAR - Solicitação de Correção de Dados na Base
253510045560071 2137671/17-9 2074999/17-6
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
10184 - GENÉRICO - Alteração de equipamento com diferente
desenho e princípio de funcionamento
25351404906201210 2105997/17-7 0476816/14-7
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
1331 - MEDICAMENTO NOVO - Atualização de Especificações e
Métodos Analíticos
2500101295684 2153742/17-9 2454152/16-6
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
1364 - GENERICO - Atualização de Especificações e Métodos
Analíticos
253510364550103 2084676/17-2 894881/15-0
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
10168 - GENÉRICO - Alteração moderada do processo de
produção
25351437104200700 2157401/17-4 0974912/14-8
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
1364 - GENERICO - Atualização de Especificações e Métodos
Analíticos
25351664957201463 2157174/17-1 1029525/12-9
1963 - GENERICO - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10
vezes
25351691522201419 2140859179 0897069/12-6
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA
1978 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação do fármaco
25351010890201109 2101530/17-9 0490153/15-3
ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA
1412 - GENERICO - Inclusão de local de fabricação do fármaco
25351460848200558 2126764/17-2 0628256/14-3
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
1980 - SIMILAR - Inclusão de novo acondicionamento.
25351273859200419 1964748-17-4 0453081/15-1

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.327, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela
Portaria Nº 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, § 1º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos
medicamentos similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados,
fitoterápicos, biológicos sob o nº. de processos constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de
1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não
foram objetos de qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação
da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a
Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados,
assim como suas apresentações validas no link: https://consultas.an-
v i s a . g o v. b r / # / m e d i c a m e n t o s /

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro
contada a partir do final da vigência do período de validade anterior,
de modo que não há interrupção na regularidade do registro.

Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
Lopigrel 12/2022
25351696632201435 0124207175
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA LTDA
Sprycel 12/2022
25351344647200695 0260899175
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA
Omniscan 12/2022
25351635153201055 0370527174
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
Evra 12/2022
25351163844200281 0369675176
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Clotren 12/2022
250000068259700 0486267173
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Neprazol 12/2022
250000008009758 0515497179
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HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA
cloridrato de tramadol 12/2022
25351765318201153 0696590173
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de ticlopidina 12/2022
25351700399201475 0559178173
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Moduretic 12/2022
25351045580200366 0698983177
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA
Buclina 12/2022
25351408437200632 0634021171
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
Alergidex 12/2022
25351555983201142 0697472174
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
Neoprazol 12/2022
25351565561201119 0697470178
TEVA FARMACÊUTICA LTDA.
Tevaetopo 12/2022
25351302547200772 0551705172
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Diaden 12/2022
250000099499711 0611881170
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A
Evocanil 12/2022
250000303219784 0695537171
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Ketamin 12/2022
250000135509725 0797189173
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
Procimax 12/2022
25351168629200277 0873897171
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
citarabina 12/2022
25351313767200641 0895353178
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
piperacilina sódica + tazobactam sódico 12/2022
25351179300200231 0906249171
Althaia S.A Indústria Farmacêutica
citrato de sildenafila 12/2022
25351812033201091 0936162176
OPHTHALMOS S/A
Pilosol 12/2022
25351173682200290 0939384176
RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA
Naldecon Dia 12/2022
25351012237201701 0960178173
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
Trok 12/2022
25351171696200279 0979452172
NOVAFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Azeus 12/2022
25351317794200773 1023970177
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
Crevagin 12/2022
25351069251200734 0765578179
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina
12/2022
25351204814200232 1046136171
INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
LT D A
Mofilen 12/2022
25351776747200876 1061960177
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Zimicina 12/2022
253510000600236 0515590178
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA.
CLORIDRATO DE SERTRALINA 03/2023
25351483289200554 1167835176
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
L I M I TA D A
CEFAZOLINA SÓDICA 01/2023
25351202371200245 1106660171
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
L I M I TA D A
CEFOTAXIMA SÓDICA 02/2023
25351202381200281 1106660171
Althaia S.A Indústria Farmacêutica
MALEATO DE TRIMEBUTINA 01/2023
25351299206201134 1319674170
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
MALEATO DE ENALAPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA 01/2023
25351196310200231 1286950173
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
ETOMIDATO 02/2023
25351554902200926 1185119178
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
AMPICILINA 01/2023
25351535244201152 1299711171
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
LEVOFLOXACINO 02/2023
25351563046201005 1331951175
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
CAPTOPRIL 01/2023
25351194790200204 1168812172
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
ALGESTONA ACETOFENIDA + ENANTATO DE ESTRADIOL
02/2023

25351010214200710 1329715175
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
CLONAZEPAM PORT.344/98-LISTA B1 12/2022
25351100440200619 1176681176
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA +
SULFATO DE NEOMICINA 01/2023
25351193196200298 1266153178
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
CILOSTAZOL 01/2023
25351407530200620 1266133173
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
FUROSEMIDA 02/2023
25351044774200778 1328755179
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
SULFATO DE EFEDRINA 02/2023
25351188392201129 1328752174
INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A
MESILATO DE IMATINIBE 12/2022
25351033697201217 1234127174
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 05/2023
25351222995200289 1306915175
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
AMOXICILINA 04/2023
25351244706200626 1109276179
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
CETOCONAZOL 02/2023
25351688786201450 1086241172
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
FOSFATO DE CLINDAMICINA 02/2023
25351031869200721 1175498172
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 02/2023
25351141322200733 1244061172
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
NIMESULIDA 02/2023
25351196477200626 1175494170
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
LISINOPRIL 01/2023
25351181912200294 1255401174
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A.
ALIVIUM 01/2023
25351258367201574 1128700174
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
GENTAMICINA 07/2023
2599200453373 1267729179
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
BIAMOTIL D 02/2023
2599201523974 1265990178
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.
MIMPARA 01/2023
25351733533201322 1244961170
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
ATACAND 02/2023
250000316959790 1247677173
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
RUPAFIN 01/2023
253510080510239 1204075174
ELI LILLY DO BRASIL LTDA
EVISTA 01/2023
250000257699740 1332366171
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
DACARB 01/2023
250000068319702 1224013173
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
ZENTEL 03/2023
2500101295684 1134201173
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
FORTAZ 03/2023
25351026142200307 1086392173
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
MUPHORAN 01/2023
250000025279237 1299857175
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
CLOMID 02/2023
25351679438201409 1201203173
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
ISENTRESS 01/2023
25351266679200723 1176609173
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
MIFLASONA 01/2018
250000083449794 1134474171
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
DESFERAL 01/2023
2599201535267 1138845175
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA
APROVEL 02/2023
25351411964200624 1106768173
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA
Benoflex P 02/2023
2599101533278 1073319171
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA.
FLUIMUCIL 02/2018
2599201131964 1201198173
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA.
GLITISOL 02/2023
2599201900962 1184763178

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA.
DUOVENT 03/2023
2500100363681 1165371170
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA
BENICARANLO 04/2023
25351243637200714 1185134171
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
CODATEN 01/2023
253510013910158 1176600170
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
RISPERAC 12/2022
25351109097201276 1130918171
Althaia S.A Indústria Farmacêutica
IRRITRATIL 01/2023
25351679820201118 1319678172
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
TIMONEO 02/2018
25351538837201177 1331831174
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
PLESONAX 01/2023
25351566200201146 1222923177
CELLERA FARMACÊUTICA S.A.
TENSALDIN 12/2022
250000198299795 1201354174
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
NEBACIMED 02/2023
25351202507200217 1298375176
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
DILTIN 12/2024
2599201070359 1331935173
CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA
NORTRIGIN 12/2022
25351336920201795 1139292174
CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA
TOPLANINA 03/2023
25351336933201794 1139347175
CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA
ONCOBINE 12/2023
25351336954201757 1139324176
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
NITROPRUS 01/2023
250000135519798 1203841175
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
NOVABUPI (SEM VASOCONSTRITOR) 01/2018
25351197755200239 1203827170
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
SEDADOR 01/2023
25351719364200873 1176659170
EMS S/A
leverctin 01/2023
25351165323200269 1308145174
EMS SIGMA PHARMA LTDA
PENVIR 01/2023
25351671557201061 1255699178
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
NISOFLAN 03/2023
25351000693200332 1244835174
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
FLUCANIL 03/2023
25351000694200387 1201133179
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
SODIX 03/2023
25351001199200395 1201082171
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
TRAXONOL 03/2023
25351001201200326 1299892173
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
HYSTIN 03/2023
25351008507200311 1244688172
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
POLOL 03/2023
25351009749200314 1201055173
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
TYLALGIN 03/2023
25351222093200242 1299928178
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
EVOFLUBINA 12/2022
25351367896201519 1128405176
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
EVOCLASS 12/2022
25351368755201511 1128422176
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO DO EXÉRCITO
BENZOATO DE BENZILA 11/2022
250000391979603 1085619176
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO DO EXÉRCITO
LQFE - MEBENDAZOL 12/2022
250000391989668 1168316173
LABORATÓRIOS BALDACCI LTDA
CAPOBAL 01/2023
25351197436200223 1296806174
LABORATÓRIOS LIBRA DO BRASIL LTDA
PIPERAZAM 12/2022
253510393440141 1330738170
LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA
ECOFILM 01/2023
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

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

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

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

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

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

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

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

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

publicação: 

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

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

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

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

(três) anos. 

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

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

a segunda renovação. 

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

notificação está dispensada de renovação. 

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

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

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

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

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

Anvisa. 

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

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

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

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

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

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

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

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

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

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

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

expirado; 

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

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

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

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

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

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

técnica. 

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

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

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

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

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

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

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

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

concessão do registro ou da última renovação. 

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

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

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

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

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

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

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

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

ANVISA; 

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

Art. 12. Ficam revogados: 

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

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

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

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

setembro de 2016; 

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

de 2009; 

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

junho de 2011; 

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

setembro de 2011; 

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

de 2011; 

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

de maio de 2014; 

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

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

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

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 

 

2727



Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05312019042900011

11

Nº 81, segunda-feira, 29 de abril de 2019ISSN 1677-7042Suplemento

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.088, DE 25 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Publicar a aprovação condicional das petições secundárias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os números de expedientes constantes no
anexo desta Resolução, nos termos do art. 17-A, §§ 3º e 4º, da Lei nº 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelos arts. 2º e 4º da Lei nº 13.411, de 28 de dezembro de
2016, e arts. 4º, 7º e 16, da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 219, de 27 de
fevereiro de 2018.

Art. 2º Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 7º e seus incisos, da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 3º A aprovação condicional das petições secundárias objeto desta resolução
é restrita ao assunto protocolado, não resultando em manifestação diversa da peticionada,
e considera estritamente a condição já registrada, não aprovando nenhuma alteração da
condição registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a petição
secundária.

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO SECUNDÁRIA ASSUNTO DA PETIÇÃO SECUNDÁRIA
EXPEDIENTE PETIÇÃO CLONE ASSUNTO PETIÇÃO CLONE
(ASSUNTO PETIÇÃO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
----------------------------
BAYER S.A.
ICADEN 25351010037201115
1077206185 NOVO - Ampliação dos limites de especificação
1077171189 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
1077208181 NOVO - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem primária do
medicamento
1180107187 NOVO - Mudança maior de método analítico
1085086184 NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento de liberação
convencional
----------------------------
CATALENT BRASIL LTDA.
CAPSFEN 25351597103201481
1035143184 NOVO - Mudança maior de método analítico
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
ALIVIUM 25351261802201560
0153758190 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 1035143184 - 25351597103201481)
----------------------------
EMS S/A
CELERGIN 25351213647200211
1052845188 SIMILAR - Mudança maior de método analítico
drospirenona + etinilestradiol 25351565273201091
1052651180 GENÉRICO - Mudança maior de método analítico
ELÔ 25351702898201417
1121486184 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 1052651180 - 25351565273201091)
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
DALYNE 25351157698201570
1121466180 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 1052651180 - 25351565273201091)
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
drospirenona + etinilestradiol 25351156151201557
1121496181 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 1052651180 - 25351565273201091)
LIARA 25351157742201541
1121846181 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 1052651180 - 25351565273201091)
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
drospirenona + etinilestradiol 25351157786201571
1121861184 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 1052651180 - 25351565273201091)
PREVYASM 25351157960201586
1121868181 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 1052651180 - 25351565273201091)
----------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A
drospirenona + etinilestradiol 25351184786201544
1121883185 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 1052651180 - 25351565273201091)
FUCSIA FEM 25351184852201586
1121876182 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 1052651180 - 25351565273201091)
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
SPORANOX 2500001100987
1052404185 NOVO - Mudança maior de método analítico
----------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
ROACUTAN 2500100651883
1044223185 NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
DICLAC 250000009229905
1065974189 SIMILAR - Ampliação dos limites de especificação

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.089, DE 25 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Publicar a aprovação condicional das petições secundárias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os números de expedientes constantes no
anexo desta Resolução, nos termos do art. 17-A, §§ 3º e 4º, da Lei nº 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelos arts. 2º e 4º, da Lei nº 13.411, de 28 de dezembro de
2016 e arts. 4º, 7º e 16, da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 219, de 27 de
fevereiro de 2018.

Art. 2º Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 7º e seus incisos, da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 3º A aprovação condicional das petições secundárias objeto desta
resolução é restrita ao assunto protocolado, não resultando em manifestação diversa da
peticionada, e considera estritamente a condição já registrada, não aprovando nenhuma
alteração da condição registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a petição secundária.

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO SECUNDÁRIA ASSUNTO DA PETIÇÃO SECUNDÁRIA
EXPEDIENTE PETIÇÃO CLONE ASSUNTO PETIÇÃO CLONE
(ASSUNTO PETIÇÃO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTAÇÕES M.S.
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
meloxicam 25351035897200394
0763651182 GENÉRICO - Inclusão de novo tipo de embalagem primária do medicamento
7,5 MG COM CT BL AL AL X 10 1004300390090
7,5 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC) 1004300390104
7,5 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC) 1004300390112
7,5 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1004300390120
15 MG COM CT BL AL AL X 10 1004300390139
15 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC) 1004300390147
15 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC) 1004300390155
15 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1004300390163
MELOCOX 25351711356201427
0817937189 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Inclusão de novo tipo de embalagem primária do medicamento - 0763651182 -
25351035897200394)
7,5 MG COM CT BL AL AL X 10 1004311520098
7,5 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC) 1004311520101
7,5 MG COM CT BL AL AL X 90 ( EMB FRAC) 1004311520111
7,5 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1004311520128
15 MG COM CT BL AL AL X 10 1004311520136
15 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC) 1004311520144
15 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC) 1004311520152
15 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1004311520160
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
meloxicam 25351089737201680
0851559180 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Inclusão de novo tipo de embalagem primária do medicamento - 0763651182 -
25351035897200394)
7,5 MG COM CT BL AL AL X 10 1542302330091
7,5 MG COM CT BL AL AL X 60 ( EMB FRAC ) 1542302330103
7,5 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC) 1542302330111
7,5 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1542302330121
15 MG COM CT BL AL AL X 10 1542302330138
15 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC) 1542302330146
15 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC) 1542302330154
15 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1542302330162

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.090, DE 25 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob o nº de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de
qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da
petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso,
indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir
do final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção
na regularidade do registro.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
Betaserc 04/2024
25351256792201175 791044184
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
Duo-decadron 04/2024
25351023784200346 0863583188
Allestra 04/2024
250000003539791 0896729186
Decadron 04/2024
25351023792200392 0885491182
Decadron nasal 04/2024
25351057957200320 0885486186
Decadron injetável 04/2024
25351057963200387 0885533181
Decadron colírio 04/2024
25351057969200354 0885492181
Cordarex 04/2024
25351685032201850 0943008183
Meritor 04/2024
25351308145200781 0863637181
----------------------------
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
Dinill 04/2024
2500100006984 0855905188
----------------------------
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA.
Micardis 04/2024
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250000199289858 0603838187
Elodius 04/2024
25351148976200879 0912184186
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
Neocoflan 04/2024
25351563842201127 0851948180
Neolefrin 04/2024
25351538558201112 0959289180
Neometrodazol 04/2024
25351566171201193 0959363182
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
metronidazol 04/2024
25351530325200829 0896710185
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
Quadriderm 04/2024
25351268861201542 0852016180
Diprogenta 03/2025
25351261628201549 1053178185
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Brevibloc 04/2024
250000274589761 0870014181
Pamergan 04/2025
2599200854074 1030640184
----------------------------
EMS S/A
nitrato de isoconazol 04/2024
25351001142200477 0954805180
fumarato de cetotifeno 04/2024
25351062344200312 0883299184
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 04/2024
25351071136200304 0954818181
cloridrato de dorzolamida+maleato de timolol 04/2024
25351372287200883 0912107182
ciclopirox olamina 04/2024
25351630175200852 0905080189
terconazol 04/2024
25351754900200840 0904996187
fenofibrato 04/2024
25351384541200896 0855974181
cloridrato de clomipramina 04/2024
25351042445200369 0978527182
Endcoff 04/2024
250000066389754 0974563187
Emsgrip 04/2024
250000111979730 0912103180
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
cloridrato de nortriptilina 04/2024
25351043629200346 0849197186
azitromicina 04/2024
25351050007200374 0896805185
valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol 04/2024
25351054603200323 0919938181
valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol
04/2024
25351054606200367 0919893188
----------------------------
FARMOQUÍMICA S/A
Otosporin 04/2024
25351016356200448 0852275188
----------------------------
Fundação Oswaldo Cruz
Farmanguinhos Zidovudina 05/2023
250000009349803 2150504177
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
Furp-Glibenclamida 06/2021
253510070880122 1020803158
Furp Metronidazol 02/2023
25351173126200213 486769171
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
dipirona sódica 04/2024
25351158103200611 0979299186
tartarato de brimonidina 04/2024
25351500821200858 0999404181
tenoxicam 04/2024
25351782334201169 0999208181
Sinvax 03/2023
25351004770200323 0351736195
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
fenofibrato micronizado 04/2024
25351385310200808 0950388189
ciclopirox olamina 04/2024
25351630247200861 0905082185
terconazol 04/2024
25351754758200832 0904999181
cloridrato de hidroxizina 04/2024
25351754920200883 0954841186
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
maleato de dexclorfeniramina 04/2024
25351052983200361 860892180
clonazepam 04/2024
25351211961200854 861836184
aminofilina 04/2024
25351552748200719 0861841181
Novosil 04/2024
250000133358884 0861847180
----------------------------
IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA
Piolixina 03/2024
2502500493098 766060180
----------------------------
INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Cezolin 04/2024
250000113159926 0937124189
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
Pariet 04/2024
250000287109894 0561682184
----------------------------

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
Antimais séptico 04/2024
250000362469864 0962781182
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
Lfm-Bromexina 0,08% 04/2024
250000364819692 0814918186
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
Betrix 04/2024
25351088224200841 0844338186
tioconazol + tinidazol 04/2024
25351064661200870 814873182
cloridrato de loperamida 04/2024
25351212375200827 0814838184
azitromicina 04/2024
25351280059200888 0815618182
nistatina + oxido de zinco 04/2024
25351384280200812 0814895183
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
aminofilina 04/2024
25351020080200311 0462072181
Mevamox 04/2024
250000045909759 0509316183
valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol
04/2024
25351223927200661 0553814189
valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol
04/2024
25351224073200630 0553651181
Dexason 04/2024
2500001418988 0605856186
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
Valdoxan 03/2024
25351209856200693 497478186
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Fenofibrato Micronizado 04/2024
25351388719200878 910044180
ciclopirox olamina 04/2024
25351627523200812 0996319187
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
Docelibbs 04/2024
25351024457200310 0883481184
----------------------------
MARIOL INDUSTRIAL LTDA
dipirona sódica 04/2024
25351326630200656 0950123181
----------------------------
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Deltametril 04/2024
250000405909801 0989025184
Floximed 04/2024
250000405919866 0989032187
Novralflex 04/2024
25351064670200861 1033149182
----------------------------
NATIVITA IND. COM. LTDA.
cloridrato de ambroxol 04/2024
25351276135200851 0968452182
----------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A
cloridrato de fexofenadina 04/2024
25351035231200336 0974533185
----------------------------
PHARMASCIENCE INDÚSTRIA FARMACÊUTICA EIRELI
azitromicina 04/2024
25351290080200891 0973857186
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
clotrimazol + acetato de dexametasona 04/2024
25351050591200368 0831172182
estolato de eritromicina 04/2024
25351470367200801 0929397183
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Tiloxican 04/2024
250000058249884 0943065182
----------------------------
TEVA FARMACÊUTICA LTDA.
Seasonique 04/2024
25351619833201229 0863409182
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
Foldan 04/2024
250000127749917 0802036181
Hebrin 04/2024
250000127829937 0840585189
Vodol 04/2024
250000127839908 0787574186
Flucistein 04/2024
250000260539723 0881158180
----------------------------
BEAUFOUR IPSEN FARMACÊUTICA LTDA - 07.718.721/0001-80
DYSPORT 04/2024
25351.037503/2008-47 0851966/18-8
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA - 45.987.013/0001-34
PNEUMOVAX 23 04/2024
25000.008006/98-42 0856055/18-2
----------------------------
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
REPOFLOR 04/2024
25000.000910/97-56 0978533/18-7
----------------------------
BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0001-80
TISSEEL 04/2024
25351.142344/2012-92 0994306/18-4

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.092, DE 25 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, e tendo em vista o disposto no art. 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PAMERGAN

Nome da Empresa Detentora
do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25992.008540/74 Categoria Regulatória Similar Data do registro 09/04/1975

Nome Comercial PAMERGAN Registro 102980042 Vencimento do registro 04/2030

Princípio Ativo CLORIDRATO DE PROMETAZINA Medicamento de referência FENERGAN

Classe Terapêutica ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-
HISTAMINICOS
SISTEMICOS

Parecer Público - Bula do Paciente Bula do Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB
X 2 ML ATIVA

1029800420016 SOLUÇAO INJETAVEL 26/07/2002 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG DRG CT FR VD AMB X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800420022 DRAGEA SIMPLES 26/07/2002 36 meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 25 MG DRG CX 50 FR X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800420032 DRAGEA SIMPLES 19/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

IMPLANTE OSSEO

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200
(EMB. HOSP.) CANCELADA OU CADUCA

1029800420049 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

-

Conservação PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 2% SOL INJ CX 500 CARP X 1,8 ML
CANCELADA OU CADUCA

1029800420067 SOLUÇAO DERMATOLOGICA 19/10/2000 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

IMPLANTE OSSEO

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
20 ATIVA

1029800420075 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2000 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X
200 ATIVA

1029800420083 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2000 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE PAPELAO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 25 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB
X 2 ML ATIVA

1029800420156 SOLUÇAO INJETAVEL 09/04/1975 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB
X 2 ML ATIVA

1029800420164 SOLUÇAO INJETAVEL 09/04/1975 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

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

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

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

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

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

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

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

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

publicação: 

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

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

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

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

(três) anos. 

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

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

a segunda renovação. 

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

notificação está dispensada de renovação. 

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

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

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

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

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

Anvisa. 

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

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

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

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

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

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

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

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

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

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

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

expirado; 

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

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

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

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

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

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

técnica. 

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

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

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

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

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

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

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

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

concessão do registro ou da última renovação. 

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

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

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

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

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

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

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

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

ANVISA; 

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

Art. 12. Ficam revogados: 

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

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

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

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

setembro de 2016; 

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

de 2009; 

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

junho de 2011; 

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

setembro de 2011; 

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

de 2011; 

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

de maio de 2014; 

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

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

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

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Dados do Fornecedor
CNPJ: 04.889.315/0001-92 DUNS®: 897604646
Razão Social: S & R DISTRIBUIDORA LTDA
Nome Fantasia:
Situação do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 04/10/2024
Natureza Jurídica: SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA
MEI: Não
Porte da Empresa: Demais

Ocorrências e Impedimentos
Ocorrência: Nada Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta

Vínculo com "Serviço Público": Nada Consta
Ocorrências Impeditivas indiretas: Nada Consta

Níveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com "*" está(ão) com prazo(s) vencido(s).

Fornecedor possui alguma pendência no Nível de Cadastramento indicado. Verifique mais informações sobre pendências
nas funcionalidades de consulta.

I - Credenciamento

II - Habilitação Juridica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN 02/03/2024
FGTS 28/10/2023
Trabalhista Validade: 23/03/2024(http://www.tst.jus.br/certidao)

Validade:
Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendência)

Receita Estadual/Distrital Validade: 05/05/2023 (*)
Receita Municipal Validade: 08/05/2023 (*)

V - Qualificação Técnica

VI - Qualificação Econômico-Financeira (Possui Pendência)

Sem Informação

Declaração
Declaramos para os fins previstos na Lei nº 8.666, de 1993, conforme documentação registrada no SICAF, que a
situação do fornecedor no momento é a seguinte:

Emitido em: 17/10/2023 15:12 de
CPF: 067.175.299-54      Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA MAINARDI

11

Ass: ____________________________________________________________________________________________
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RUA REGENTE DIOGO A. FEIJÓ, 451 D  - BAIRRO SÃO CRISTÓVÃO

FONE/FAX: (49) 3323-0360 - EMAIL:comercial@srdistribuidora.net.br

CNPJ: 04.889.315/0001-92 / INSCRIÇÃO ESTADUAL N° 254494-854

REPRESENTANTE LEGAL: SERGIO JACIR PORTELA 
CPF N° 182.633.649-49

Nº ITEM QUANTIDADE UNIDADE DESCRIÇÃO
NOME 

COMERCIAL
LABORATÓRIO

QUANTIDADE 
EMBALAGEM

VALOR 
UNITÁRIO

VALOR TOTAL

145 300,0000 Drágea Hidralazina - Dosagem: 50 MG, APRESOLINA NOVARTIS C/20 R$ 0,8262 R$ 247,86

R$ 247,86
TOTAL PROPOSTA

Prazo de validade da proposta de preços não inferior a 60 (sessenta) dias.
Validade da Ata:  12 meses

SERGIO JACIR PORTELA
SOCIO/GERENTE
RG N° 3.450.055

CPF N° 182.633.649-49

Chapecó, terça-feira, 17 de outubro de 2023

VALOR POR EXTENSO:  (DUZENTOS E QUARENTA E SETE REAIS E OITENTA E SEIS CENTAVOS).

PROPOSTA COMERCIAL

Declaramos de que os preços apresentados compreendem todas as despesas incidentes sobre o objeto licitado, tais como impostos, taxas, encargos sociais e trabalhistas, fretes e seguros.

Solicitamos gentilmente que os órgãos participantes evitem pedidos com valor inferior a R$ 800,00 considerando os custos com armazenamento e distribuição (logística).

PREGÃO ELETRÔNICO

Nº 47/2023

Processo Administrativo: 

ABERTURA: 10/10/2023

ESTADO DO PARANÁ

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO

AV. MACALI, 255 - CAIXA POSTAL 24MARMELEIRO PR
CEP: 85.615-000

CNPJ: 76.205.665/0001-01

FORNECEDOR:  S & R DISTRIBUIDORA LTDA

CEP 89803-230 / CHAPECÓ / SC

BANCO SICOOB MAXICRÉDITO CHAPECÓ-SC

COOP: 3069-4 / CONTA CORRENTE: 137151-7
      
FAVORECIDO: S & R DISTRIBUIDORA LTDA

SERGIO JACIR 
PORTELA:1826336494
9

Assinado de forma digital por SERGIO 
JACIR PORTELA:18263364949 
Dados: 2023.10.17 19:11:03 -03'00'
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CONTROLE: 13532417031849 CPF SOLICITANTE: 182.633.649-49 NIRE: 42203104174 EMITIDA: 14/09/2023 PROTOCOLO: 237918366

Protocolo: 237918366

Secretaría da Micro e Pequena Empresa
Secretaría de Racionalização e Simplificação

Departamento de Registro Empresarial e Integração

   

CERTIDÃO INTEIRO TEOR DIGITAL

DADOS DO SOLICITANTE
Nome: SERGIO JACIR PORTELA
CPF/CNPJ: 182.633.649-49
Email: comercial@srdistribuidora.net.br

DADOS DA EMPRESA
Nome: S & R DISTRIBUIDORA LTDA
NIRE: 42203104174

ARQUIVAMENTO SOLICITADO
Número Arquivamento Páginas

20131389165 5
20131389173 2
TOTAL DE PÁGINAS 7

DADOS DE CONTROLE DA CERTIDÃO
Código de controle: 135.324.170.318.49
Emissão: 14/09/2023 13:10:14

SANTA CATARINA, Quinta-Feira, 14 de Setembro de 2023

LUCIANO LEITE KOWALSKI
SECRETÁRIO-GERAL
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CONTROLE: 13532417031849 CPF SOLICITANTE: 182.633.649-49 NIRE: 42203104174 EMITIDA: 14/09/2023 PROTOCOLO: 237918366

Protocolo Arquivamento: 131389165 Nº Arquivamento: 20131389165
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CONTROLE: 13532417031849 CPF SOLICITANTE: 182.633.649-49 NIRE: 42203104174 EMITIDA: 14/09/2023 PROTOCOLO: 237918366

Protocolo Arquivamento: 131389165 Nº Arquivamento: 20131389165
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CONTROLE: 13532417031849 CPF SOLICITANTE: 182.633.649-49 NIRE: 42203104174 EMITIDA: 14/09/2023 PROTOCOLO: 237918366

Protocolo Arquivamento: 131389165 Nº Arquivamento: 20131389165
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CONTROLE: 13532417031849 CPF SOLICITANTE: 182.633.649-49 NIRE: 42203104174 EMITIDA: 14/09/2023 PROTOCOLO: 237918366

Protocolo Arquivamento: 131389165 Nº Arquivamento: 20131389165
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CONTROLE: 13532417031849 CPF SOLICITANTE: 182.633.649-49 NIRE: 42203104174 EMITIDA: 14/09/2023 PROTOCOLO: 237918366

Protocolo Arquivamento: 131389165 Nº Arquivamento: 20131389165
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CONTROLE: 13532417031849 CPF SOLICITANTE: 182.633.649-49 NIRE: 42203104174 EMITIDA: 14/09/2023 PROTOCOLO: 237918366

Protocolo Arquivamento: 131389173 Nº Arquivamento: 20131389173
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CONTROLE: 13532417031849 CPF SOLICITANTE: 182.633.649-49 NIRE: 42203104174 EMITIDA: 14/09/2023 PROTOCOLO: 237918366

Protocolo Arquivamento: 131389173 Nº Arquivamento: 20131389173
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CERTIDÃO RECUPERAçãO JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FALêNCIA Nº: 889508 
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NÃO CONSTAM  em
tramitação nas comarcas do Estado de Santa Catarina AÇÕES FALIMENTARES EM GERAL  contra:

NOME: S & R DISTRIBUIDORA LTDA 
Raiz do CNPJ: 04.889.315 
País endereço da sede : BRASIL 
Estado endereço da sede : SANTA CATARINA 
Município endereço da sede : CHAPECO 
Endereço da sede : Rua Regente Diogo Antonio Feijó 

Certidão emitida às 08:05 de 21/09/2023. 

a) Os dados que serviram de parâmetro para a realização da busca e para expedição desta certidão são de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexão com a Receita Federal ou outra instituição
pública para autenticação das informações prestadas, competindo ao(à) interessado(a) ou destinatário(a)
sua conferência.
b) Certidão expedida gratuitamente, nos termos da Resolução CNJ n. 121/2010 e Resolução Conjunta
GP/CGJ n. 6/2023.

Número do pedido: 889508 
FOLHA: 1 / 1

A confirmação de autenticidade desta certidão estará disponível pelo prazo de 90 dias, contados da emissão do
documento, no endereço https://certidoes.tjsc.jus.br/download
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

 
 
 

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA
 

 
NÚMERO DE INSCRIÇÃO
04.889.315/0001-92
MATRIZ

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO
CADASTRAL

DATA DE ABERTURA
22/01/2002

 
NOME EMPRESARIAL
S & R DISTRIBUIDORA LTDA

 
TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
********

PORTE
DEMAIS

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS
Não informada

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA
206-2 - Sociedade Empresária Limitada

 
LOGRADOURO
R REGENTE DIOGO A. FEIJO

NÚMERO
451

COMPLEMENTO
D

 
CEP
89.803-230

BAIRRO/DISTRITO
SAO CRISTOVAO

MUNICÍPIO
CHAPECO

UF
SC

 
ENDEREÇO ELETRÔNICO TELEFONE

(49) 3223-562

 
ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR)
*****

 
SITUAÇÃO CADASTRAL
ATIVA

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL
17/01/2004

 
MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL

 
SITUAÇÃO ESPECIAL
********

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL
********

Aprovado pela Instrução Normativa RFB nº 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 05/09/2023 às 15:52:12 (data e hora de Brasília). Página: 1/1
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24/07/23, 14:32 Secretaria de Estado da Fazenda de Santa Catarina

https://sat.sef.sc.gov.br/tax.net/tax.net.cadastro/result_sitcad.aspx?rq=LTcBtR7YsALtXyBGiGvvQGVyMjlWbdj0OJNRUWWbLakJejzMnKpM%2F… 1/1

Comprovante de Inscrição e de Situação Cadastral

Sr(a). contribuinte,
Confira os dados de cadastro da Pessoa Jurídica e, existindo qualquer divergência, providencie junto à Secretaria de
Estado da Fazenda a sua atualização cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

CNPJ/CPF

04889315000192
COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO ESTADUAL E

DE SITUAÇÃO CADASTRAL
INÍCIO ATIVIDADE COM ICMS

13/12/2002

INSCRIÇÃO ESTADUAL

254494854
NOME EMPRESARIAL

S & R DISTRIBUIDORA LTDA

TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

******
REGIME DE APURAÇÃO DO ICMS

NORMAL

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL

4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS

******

INFORMAÇÕES SOBRE DOCUMENTOS ELETRÔNICOS

- Credenciado a Emitir Escrituração Fiscal Digital - EFD a partir de 01/10/2013
- Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletrônica - NFe a partir de 01/04/2010

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA

2062 - SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA

LOGRADOURO

RUA REGENTE DIOGO A. FEIJO
NÚMERO

451
COMPLEMENTO

D

CEP

89803-230
BAIRRO/DISTRITO

SAO CRISTOVAO
MUNICÍPIO

CHAPECÓ
UF

SC

ENDEREÇO ELETRÔNICO

FINANCEIRO@SRDISTRIBUIDORA.NET.BR
TELEFONE

4933230360

SITUAÇÃO CADASTRAL

ATIVO desde 13/12/2002

Modelo aprovado pela Portaria SEF nº 375, de 26/08/2003.
Emitido em 24/07/2023 14:32:32 (data e hora de Brasília).

2752



SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

ESTADO DE SANTA CATARINA

Número da ordem:

17507/2023
Data de emissão: Valido até:
14/01/2023 31/01/2024

ALVARÁ CONCEDIDO PELO MUNICÍPIO DE CHAPECÓ NOS TERMOS DO ART. 170 DA LEI 170/83 À:

54476 - S & R DISTRIBUIDORA LTDA 04.889.315/0001-92

Inscrição Municipal: 10000444001

ENDEREÇO ESTABELECIMENTO
Logradouro:
Complemento:
Bairro:
Cidade: UF:

CEP:
Número:Rua REGENTE DIOGO ANTONIO FEIJO

SAO CRISTOVAO
Chapecó SC

89803-230
451 D

INSC. MUNICIPAL
26513

INSC. ESTADUAL INÍCIO ATIVIDADE DEFERIMENTO INSC.
254494854 02/01/2002

S & R DISTRIBUIDORA LTDA
NOME FANTASIA

PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPECÓ

CÓDIGO DE CONTROLE
MGIE-ROJQ

RAZÃO SOCIAL

HORÁRIO DE FUNCIONAMENTO

Alvará de Localização e Permanência (LC 767/2022, Art. 10, inciso
I)

CNPJ

PRINCIPAL:
4644301  -  Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

ATIVIDADE(S) CNAE

OBSERVAÇÕES

Chapecó (SC) - 30/01/2023

É OBRIGATÓRIO FIXAR O ALVARÁ EM LOCAL VISÍVEL NO ESTABELECIMENTO
A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do código de controle informado

www.chapeco.sc.gov.br

ADMINISTRAÇÃO
Av. Getúlio Dorneles Vargas, 957S - Palmital

89812-000 - 4933218400
2021/2024
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MINISTÉRIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDÃO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E À DÍVIDA ATIVA DA UNIÃO

 
Nome: S & R DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ: 04.889.315/0001-92 

Ressalvado  o  direito  de  a  Fazenda  Nacional  cobrar  e  inscrever  quaisquer  dívidas  de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

constam débitos  administrados  pela  Secretaria  da  Receita  Federal  do  Brasil  (RFB)  com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei no 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Código  Tributário  Nacional  (CTN),  ou  objeto  de  decisão  judicial  que  determina  sua
desconsideração para fins de certificação da regularidade fiscal, ou ainda não vencidos; e

1.

não constam inscrições em Dívida Ativa da União (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

2.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidão
negativa.

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se à situação do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas
nas alíneas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. 11 da Lei no 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade na Internet, nos
endereços <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN no 1.751, de 2/10/2014.
Emitida às 16:05:12 do dia 02/10/2023 <hora e data de Brasília>.
Válida até 30/03/2024.
Código de controle da certidão: A455.73C0.98D3.869D
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
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Nome (razão social): S & R DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ/CPF: 04.889.315/0001-92

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dívidas que vierem a ser apuradas, é certificado
que não constam, na presente data, pendências em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
dívida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei nº 3938/66, Art. 154
Número da certidão: 230140273959405
Data de emissão: 25/09/2023 08:58:36
Validade (Lei nº 3938/66, Art. 158): 23/03/2024

A autenticidade desta certidão deverá ser confirmada na página da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no endereço:
http://www.sef.sc.gov.br

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDÃO POSITIVA DE DÉBITOS ESTADUAIS COM EFEITO DE NEGATIVA

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 25/09/2023 08:58:36
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26/07/23, 11:03 Impressão de Certidão

https://chapeco.meumunicipio.online/tributario/servlet/hwcertidaoimpressao?EQwamtuvNVyq4E0jS8MrAPQMakitjlX8fv2L0VClI2JEjAdmdvSJzv7L… 1/1

MUNICÍPIO DE CHAPECÓ
SECRETARIA DE FAZENDA

AV GETULIO DORNELES VARGAS - S 957

CNPJ 83.021.808/0001-82

Certidão Negativa de Tributos Municipais

 

Número da Certidão:
46705 / 2023

Data de Emissão:
26/07/2023                            

Validade: 
24/10/2023             

 
CPF/CNPJ:
04.889.315/0001-92

 
Nome / Razão Social:
S & R DISTRIBUIDORA LTDA

Endereço:                                                                                                                      Bairro: 
451 D                                                                                                                SAO CRISTOVAO
 
 

AVISO: Até o momento não constam débitos em aberto para a pessoa identificada.

 

     

Descrição:

     Ressalvado o direito de a Fazenda Municipal cobrar e inscrever quaisquer dívidas de responsabilidade do sujeito passivo
acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que não constam pendências com base nos dados acima
informados, relativas a tributos de competência do Município de Chapecó-SC.

 

 

Código de Controle da Certidão/Número

P9PTA93LFQE

 

Consulte a autenticidade desta certidão em http://chapeco.meumunicipio.online/fam-lex/servlet/hwpcconsautcert
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04/10/23, 15:01 Consulta Regularidade do Empregador

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf 1/1

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrição: 04.889.315/0001-92
Razão

Social: S E R DISTRIBUIDORA LTDA

Endereço: RUA REGENTO DIOGO A FEIJO 451 D / SAO CRISTOVAO / CHAPECO / SC /
89803-230

A Caixa Econômica Federal, no uso da atribuição que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situação regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado não servirá de prova contra cobrança de
quaisquer débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigações com o FGTS.

Validade:29/09/2023 a 28/10/2023

Certificação Número: 2023092907490288887317

Informação obtida em 04/10/2023 15:01:00

A utilização deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificação de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

Voltar Imprimir
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CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS
 

Nome: S & R DISTRIBUIDORA LTDA (MATRIZ E FILIAIS)
CNPJ: 04.889.315/0001-92
Certidão nº: 45049881/2023
Expedição: 31/08/2023, às 07:40:00
Validade: 27/02/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedição.
 

Certifica-se que S & R DISTRIBUIDORA LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o nº 04.889.315/0001-92, NÃO CONSTA como
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.
No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).
Certidão emitida gratuitamente.
 
INFORMAÇÃO IMPORTANTE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas
inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações
estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do
Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por
disposição legal, contiver força executiva.

PODER JUDICIÁRIO
JUSTIÇA DO TRABALHO

Página 1 de 1

Dúvidas e sugestões: cndt@tst.jus.br
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S&R Distribuidora LTDA 

Rua Regente Diogo A. Feijó, 451 D – Bairro São Cristóvão 
CEP 89803-230 – Chapecó – Santa Catarina 

Fone/Fax: + 55 49 3323 0360 
                   + 55 49 3328 0786 

 
 
 
 

DECLARAÇÃO UNIFICADA 

 

 
 PREGÃO ELETRÔNICO N° 074/2023  

 

AO MUNICIPIO DE MARMELEIRO – PR  

 

Ao(A) Pregoeiro(a) e equipe de apoio  
 
S & R DISTRIBUIDORA LTDA, pessoa jurídica de direito privado, inscrita no CNPJ sob nº 

04.889.315/0001-92 e Inscrição Estadual nº 254.494.854, com sede estabelecida na Rua Regente 

Diogo A. Feijó, 451-D, através de seu representante legal, abaixo assinado, Sr. SÉRGIO JACIR 

PORTELA, titular do RG nº 3.450.055 e do CPF nº 182.633.649-49, DECLARA que:  

1) Declaramos, para os fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n.º 8.666/93, acrescido pela 

Lei n.º 9.854/99, que não empregamos menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, 

perigoso ou insalubre e não empregamos menores de 16 (dezesseis) anos. Ressalva ainda, que, 

caso empregue menores na condição de aprendiz (a partir de 14 anos, deverá informar tal situação 

no mesmo documento).  

2) Declaramos, sob as penas da lei, que a empresa não foi declarada inidônea para licitar ou 

contratar com a Administração Pública.  

3) Declaramos para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos 

licitatórios, instaurados por este Município, que o(a) responsável legal da empresa é o(a) Sr.(a) 

SÉRGIO JACIR PORTELA, Portador(a) do RG sob nº 3.450.055 e CPFº 182.633.649-49, cuja 

função/ cargo é sócio administrador, responsável pela assinatura da Ata de Registro de Preços.  

4) Declaramos para os devidos fins que NENHUM sócio desta empresa exerce cargo ou função 

pública impeditiva de relacionamento comercial com a Administração Pública.  

5) Declaramos de que a empresa não contratará empregados com incompatibilidade com as 

autoridades contratantes ou ocupantes de cargos de direção ou de assessoramento até o terceiro 

grau, na forma da Súmula Vinculante nº 013 do STF (Supremo Tribunal Federal).  

6) Declaramos para os devidos fins que em caso de qualquer comunicação futura referente e este 

processo licitatório, bem como em caso de eventual contratação, concordo que a Ata de Registro 

de Preços seja encaminhada para o seguinte endereço:  

E-mail: comercial@srdistribuidora.net.br  

Telefone: (49)3323-0360  
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S&R Distribuidora LTDA 

Rua Regente Diogo A. Feijó, 451 D – Bairro São Cristóvão 
CEP 89803-230 – Chapecó – Santa Catarina 

Fone/Fax: + 55 49 3323 0360 
                   + 55 49 3328 0786 

 
 
 
 

7) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de alteração 

junto ao Sistema de Protocolo deste Município, sob pena de ser considerado como intimado nos 

dados anteriormente fornecidos.  

8) Nomeamos e constituímos o senhor(a) SÉRGIO JACIR PORTELA, portador(a) do CPF/MF 

sob n.º 182.633.649-49, para ser o(a) responsável para acompanhar a execução da Ata de 

Registro de Preços, referente ao Pregão Eletrônico n.º074/2023  e todos os atos necessários ao 

cumprimento das obrigações contidas no instrumento convocatório, seus Anexos e na Ata de 

Registro de Preços/Contrato. 

 

 

 

 

 

 

SERGIO JACIR PORTELA 

Sócio / Gerente 

RG nº 3.450.055 

CPF nº 182.633.649-49 

Chapecó, 06 de outubro de 2023. 

S E R 
DISTRIBUIDORA 
LTDA:04889315
000192

Assinado de forma 
digital por S E R 
DISTRIBUIDORA 
LTDA:04889315000192 
Dados: 2023.10.06 
10:03:33 -03'00'
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2023

SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC

CERTIDÃO DE REGULARIDADE

NOME FANTASIA
* * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * *

S & R DISTRIBUIDORA LTDA

NATUREZA DE ATIVIDADE

RAZÃO/DENOMINAÇÃO SOCIAL

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

TIPO DE ESTABELECIMENTO
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS

Consulte pelo Código de Autenticação para Validar a CRT em www.crfsc.gov.br

Consulte via leitor de QRCode

CADASTRO NO CRF SOB O
7256

CÓDIGO DE AUTENTICAÇÃO
FA7D9F5FA027F93492AE2359C095B47E

VALIDADE
31/12/2023

19
13

32

ENDEREÇO CNPJ
RUA REGENTE DIOGO ANTONIO FEIJO 451 D 04.889.315/0001-92
LOCALIDADE
SAO CRISTOVAO CHAPECO-SC

CIDADE - UF

SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça
**************08:00 às 12:00 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00************** 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00
**************14:00 às 18:00 14:00 às 18:00 14:00 às 18:00************** 14:00 às 18:00 14:00 às 18:00

HORÁRIO DE FUNCIONAMENTO

INSCRIÇÃO SITUAÇÃO

RESPONSÁVEIS TÉCNICOS
NOME FUNÇÃOTIPO

F 12049 LIANA SCHNEIDER Responsável Técnico CONTRATADO
SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça

**************08:00 às 12:00 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00************** 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00
**************14:00 às 18:00 14:00 às 18:00 14:00 às 18:00************** 14:00 às 18:00 14:00 às 18:00

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC

MARCO AURÉLIO THIESEN KOERICH
PRESIDENTE DO CRF-SC

Florianópolis, 21 de Dezembro de 2022

de1Pág. 1

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

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

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Serviços Ltda EPP certifica em 04/01/2023 09:14:34 que o documento de hash (SHA-256)

34a62116f88219ad49c62b319b2ce896e793196341efea1429eb27ef795597eb foi validado em 04/01/2023 09:06:16 através da transação blockchain

0xe27d442b18b2f552420b4c2a3da45f8c84116d6f66260be1136eac5ec97bad81 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 104157)
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIÇOS LTDA, especificada neste ato apenas como 
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o 
tipo documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de 
código 34a62116f88219ad49c62b319b2ce896e793196341efea1429eb27ef795597eb foi autenticado de 
acordo com as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o 
identificador único denominado NID 104157 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "CRF 2023", cujo assunto é descrito como "CRF 2023", faz 
prova de que em 04/01/2023 09:06:04, o responsável S & R Distribuidora Ltda (04.889.315/0001-92) tinha 
posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de 
S & R Distribuidora Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a 
DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 04/01/2023 09:07:32 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e 
Art. 411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o 
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0xe27d442b18b2f552420b4c2a3da45f8c84116d6f66260be1136eac5ec97bad81. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Serviços Ltda EPP certifica em 03/10/2023 11:32:51 que o documento de hash (SHA-256)

9709cc42060c48be536cd12f8695f16fff7ade42f31cf3733290732ff89348b0 foi validado em 03/10/2023 11:27:42 através da transação blockchain

0x1863dc4752f53be2a02e288b995aad55260662d5d8f1ae26cd5a9fa461020424 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 164450)
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIÇOS LTDA, especificada neste ato apenas como 
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o 
tipo documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de 
código 9709cc42060c48be536cd12f8695f16fff7ade42f31cf3733290732ff89348b0 foi autenticado de acordo 
com as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador 
único denominado NID 164450 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "AFE AUT 2023", cujo assunto é descrito como "AFE AUT 
2023", faz prova de que em 03/10/2023 11:27:27, o responsável S & R Distribuidora Ltda (04.889.315/0001-
92) tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova de autenticidade, 
sendo de S & R Distribuidora Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento 
apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 03/10/2023 11:28:42 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e 
Art. 411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o 
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x1863dc4752f53be2a02e288b995aad55260662d5d8f1ae26cd5a9fa461020424. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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ÝÒÐÖæ ððòìêèòêèðñðððïóéî
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëðîëòðîèêéíñððóðí
ÓÑÌ×ÊÑ ÜÑ ×ÒÜÛÚÛÎ×ÓÛÒÌÑæ
Í±´·½·¬¿9=± ¼» Î»²±ª¿9=± ¼» ß«¬±®·¦¿9=± °»¬·½·±²¿¼¿ º±®¿ ¼± °»®3±¼±
½±³°®»»²¼·¼± »²¬®» ïèð ø½»²¬± » ±·¬»²¬¿÷ » êð ø»»²¬¿÷ ¼·¿ ¿²ó
¬»®·±®» @ ¼¿¬¿ ¼» ª»²½·³»²¬± ¼¿ ®»°»½¬·ª¿ ß«¬±®·¦¿9=±ô ½±²º±®³»
¼·°±¬± ²± ¿®¬·¹± îðfô y ïf ¼¿ ÎÜÝ ²p ïêñîðïìò
ÛÓÐÎÛÍßæ ÝÑÚßÎÓ×ÒßÍ ÝÑÓWÎÝ×Ñ ÜÛ ÐÎÑÜËÌÑÍ ÚßÎó
ÓßÝVËÌ×ÝÑÍ ÔÌÜßò
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ÎËß ÌËÐ×ÒßÓÞ_Íô Òf êëï
Þß×ÎÎÑæ ÝßÎßÐ×Òß ÝÛÐæ íëðêðëíð ó ÙÑÊÛÎÒßÜÑÎ ÊßÔßó
ÜßÎÛÍñÓÙ
ÝÒÐÖæ ðîòëíéòèçðñðððïóðç
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòðïéëèëñððóïï
ÓÑÌ×ÊÑ ÜÑ ×ÒÜÛÚÛÎ×ÓÛÒÌÑæ
ß ¿«¬±®·¦¿9=± ±¾¶»¬± ¼± °»¬·½·±²¿³»²¬± »²½±²¬®¿ó» ½¿¼«½¿ô ½±²ó
º±®³» ¼·°±¬± ²± ¿®¬·¹± îðfô y îf ¼¿ ÎÜÝ ïêñîðïìò Ü»ª»®? »®
®»¿´·¦¿¼± ²±ª± °»¼·¼± ¼» ½±²½»=±ò
ÛÓÐÎÛÍßæ ÝÑÓÛÎÝ×ßÔ ÜÛ ÐÎÑÜËÌÑÍ ÚßÎÓßÝVËÌ×ÝÑÍ Û
ØÑÍÐ×ÌßÔßÎÛÍ Ú×ÔØÑÌÛ ÔÌÜß
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ßÊ Ð×Ñ È×× ëïí
Þß×ÎÎÑæ ÓËÎ×Ì×Þß ÝÛÐæ ìëíìëððð ó ÖßÙËßÏËßÎßñÞß
ÝÒÐÖæ ððòéðêòëïèñðððïóìë
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòðíðêíéñððóïé
ÓÑÌ×ÊÑ ÜÑ ×ÒÜÛÚÛÎ×ÓÛÒÌÑæ
ß ¿«¬±®·¦¿9=± ±¾¶»¬± ¼± °»¬·½·±²¿³»²¬± »²½±²¬®¿ó» ½¿¼«½¿ô ½±²ó
º±®³» ¼·°±¬± ²± ¿®¬·¹± îðfô y îf ¼¿ ÎÜÝ ïêñîðïìò Ü»ª»®? »®
®»¿´·¦¿¼± ²±ª± °»¼·¼± ¼» ½±²½»=±ò

ÎÛÍÑÔËY]Ñ ó ÎÛ Òp ìòïèîô ÜÛ îí ÜÛ ÑËÌËÞÎÑ ÜÛ îðïì

ß Í«°»®·²¬»²¼»²¬» Í«¾¬·¬«¬¿ ¼» ×²°»9=± Í¿²·¬?®·¿ ²± «± ¼»
«¿ ¿¬®·¾«·9+» ´»¹¿· ½±²º»®·¼¿ °»´¿ Ð±®¬¿®·¿ ²f ïòêêêô ¼» ïð ¼»
±«¬«¾®± ¼» îðïìô ¬»²¼± »³ ª·¬¿ ± ¼·°±¬± ²± ¿®¬ò ïðè » ²± ·²½·± ×ô
y ïf ¼± ¿®¬ò êf ¼± Î»¹·³»²¬± ×²¬»®²± ¿°®±ª¿¼± ²± ¬»®³± ¼± ß²»¨±
× ¼¿ Ð±®¬¿®·¿ ²f êëð ¼» îç ¼» ³¿·± ¼» îðïìô °«¾´·½¿¼¿ ²± ÜÑË ¼» î
¼» ¶«²¸± ¼» îðïì » «¿ ¿´¬»®¿9+»ô »

½±²·¼»®¿²¼± ± ¿®¬ò ëð ¼¿ Ô»· ²òf êòíêðô ¼» îí ¼» »¬»³¾®± ¼»
ïçéêô ¾»³ ½±³± ± ·²½·± Ê××ô ¼± ¿®¬ò éf ¼¿ Ô»· ²òf çòéèîô ¼» îê ¼»
¶¿²»·®± ¼» ïçççô ®»±´ª»æ

ß®¬ò ïfò Ý±²½»¼»® ß«¬±®·¦¿9=± ¼» Ú«²½·±²¿³»²¬± °¿®¿ Û³ó
°®»¿ ¼» Ó»¼·½¿³»²¬± » ¼» ×²«³± Ú¿®³¿½6«¬·½±ô ½±²¬¿²¬» ¼±
¿²»¨± ¼»¬¿ Î»±´«9=±ò

ß®¬ò îf Û¬¿ Î»±´«9=± »²¬®¿ »³ ª·¹±® ²¿ ¼¿¬¿ ¼» «¿ °«ó
¾´·½¿9=±ò

Í^Ó×ß ÎÑÝØß ÜÛ ÑÔ×ÊÛ×Îß ÓÛÔÑ

ßÒÛÈÑ

ÛÓÐÎÛÍßæ ÙÔÑÞßÔ ÌÎßÒÍÐÑÎÌÛÍ ÎÑÜÑÊ×_Î×ÑÍ ÜÛ ÝßÎó
ÙßÍ ÔÌÜß ó ÛÐÐ
ÛÒÜÛÎÛYÑæ Î«¿ Ó·¿»´ Ó¿®9¿´ Òpïîç Ù¿´°=±
Þß×ÎÎÑæ Ê·´¿ ×²¼«¬®·¿´ ÝÛÐæ ïîîîðíìð ó Í]Ñ ÖÑÍW ÜÑÍ ÝßÓó
ÐÑÍñÍÐ
ÝÒÐÖæ ðéòííêòïèéñðððïóìè
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêïëèëéñîðïìóðî ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîïéòð
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ÌÎßÒÍÐÑÎÌßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ Ü×ÍÌÎ×ÔßÚ Ü×ÍÌÎ×ÞË×ÜÑÎß ÜÛ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑÍ
ÔÌ Ü ß
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ÎËß ßÔÆ×Îß ÚÛÎÒßÒÜÛÍ ÜÛ ÍÑËÆßô Òf éê
Þß×ÎÎÑæ Í×ÑÒ ÓßÒÍKÛÍ ÝÛÐæ íêìððððð ó ÝÑÒÍÛÔØÛ×ÎÑ Ôßó
Úß × Û Ì Û ñ Ó Ù
ÝÒÐÖæ ðìòèèçòðïíñðððïóïì
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêðîëîêñîðïìóðî ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîïìîòð
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
Ü×ÍÌÎ×ÞË×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÈÐÛÜ×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ Í ú Î Ü×ÍÌÎ×ÞË×ÜÑÎß ÔÌÜß
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ÎËß ÎÛÙÛÒÌÛ Ü×ÑÙÑ ßò ÚÛ×ÖMô Òp ìëïóÜ
Þß×ÎÎÑæ Í]Ñ ÝÎ×ÍÌÑÊ]Ñ ÝÛÐæ èçèðíîíð ó ÝØßÐÛÝMñÍÝ
ÝÒÐÖæ ðìòèèçòíïëñðððïóçî
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêïçìïðñîðïìóðî ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîìêòð
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
Ü×ÍÌÎ×ÞË×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÈÐÛÜ×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÓßÎßÍÍ× ÊßÆ ÝÑÓWÎÝ×Ñ ÜÛ ÓßÌÛÎ×ß×Í ÓWó
Ü×ÝÑÍ Û ÑÜÑÒÌÑÔMÙ×ÝÑÍ ÔÌÜß ÓÛ
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ÎËß ÜÑÍ ÛÍÌßÓÐßÜÑÎÛÍ íðé ßÐÌ ïðî
Þß×ÎÎÑæ ÞßÒÙË ÝÛÐæ îïèîðïðð ó Î×Ñ ÜÛ ÖßÒÛ×ÎÑñÎÖ
ÝÒÐÖæ ïíòèëíòëïêñðððïóîð

ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòëçêèéïñîðïìóðí ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîíçòê
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
Ü×ÍÌÎ×ÞË×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÈÐÛÜ×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÓÑÊ×ÓÛÒÌÛ ÍÑÔËYKÛÍ ÛÓ ÌÎßÒÍÐÑÎÌÛÍ ÔÌó
ÜßóÓÛ
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ÎËß ÚßÎÖßÔß ÓÑ×ÍÛÍô éêë
Þß×ÎÎÑæ ÐßÎÏËÛ ÎÛÍ×Ü ÝßÒÜ×ÜÑ ÐÑÎÌ×ÒßÎ× ÝÛÐæ
ïìðçíëîì ó Î×ÞÛ×Î]Ñ ÐÎÛÌÑñÍÐ
ÝÒÐÖæ ðëòëçíòëíìñðððïóçî
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòëçéïìêñîðïìóðì ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîìíòç
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ÌÎßÒÍÐÑÎÌßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÞÎßÍÚßÎÓß ÝÑÓÛÎÝ×Ñ ÜÛ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑÍ
ÔÌ Ü ß
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ÎËß ÓßÎßÊßÔØÑ ÞÛÔÑ éé
Þß×ÎÎÑæ ÓßÎßÓÞß×ß ÝÛÐæ êêêîíîìð ó ÞÛÔWÓñÐß
ÝÒÐÖæ ððòéççòêêêñðððïóëï
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòëçéðéìñîðïìóðì ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîïèòí
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
Ü×ÍÌÎ×ÞË×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÈÐÛÜ×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÍßËÜÛ ÜÑÝÌÑÎ ÝÑÓÛÎÝ×Ñ ÔÌÜß
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ÎËß ßYËô íìï
Þß×ÎÎÑæ Ì×ÎÑÔ ÝÛÐæ ëçðîðïïð ó ÒßÌßÔñÎÒ
ÝÒÐÖæ ïïòëïïòðîðñðððïóìí
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòëçêèîðñîðïìóðè ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîðéòë
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
Ü×ÍÌÎ×ÞË×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÈÐÛÜ×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÖÑÒßÍ ÊßÒ×ÛÔ ÜÛ ÔËÝÝß ÆßÒ× ó ÛÐÐ
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ®«¿ ¿²¬±²·± ½±³°¿¹²±ô ïèê
Þß×ÎÎÑæ ½»²¬®± ÝÛÐæ ïìçððððð ó ×Ì_ÐÑÔ×ÍñÍÐ
ÝÒÐÖæ ðìòîìçòìëíñðððïóðé
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêðêçðíñîðïìóïî ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîïëòî
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ÌÎßÒÍÐÑÎÌßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÙÎÛÛÒ ÚßÎÓßÝÛËÌ×Ýß ÔÌÜß ó ÛÐÐ
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ßÊò ÛÍÌßÜÑÍ ËÒ×ÜÑÍô ìðê
Þß×ÎÎÑæ ÐßÝßÛÓÞË ÝÛÐæ èëèïêíçð ó ÝßÍÝßÊÛÔñÐÎ
ÝÒÐÖæ ðíòìïïòçðèñðððïóèê
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêðêèîîñîðïìóïî ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîïçéòï
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
Ü×ÍÌÎ×ÞË×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÈÐÛÜ×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÎÚßÎÓß Ü×ÍÌÎ×ÞË×ÜÑÎß ÜÛ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑÍ
Û×ÎÛÔ× ó ÛÐÐ
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ßÊÛÒ×Üß ÓßÎ×Ñ Î×ÓÑÔ×ô Òf êèï
Þß×ÎÎÑæ ÖßÎÜ×Ó ÓÛÒ×ÒÑ ÜÛËÍ × ÝÛÐæ ïìéðèðíè ó ÞÛÞÛó
ÜÑËÎÑñÍÐ
ÝÒÐÖæ îðòìçðòîééñðððïóëé
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêîîíðîñîðïìóïé ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîìéòí
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
Ü×ÍÌÎ×ÞË×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÈÐÛÜ×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÓËÔÌ×ÌÎßÒÍ ÌÎßÒÍÐÑÎÌÛÍ ÔÌÜß ÓÛ
ÛÒÜÛÎÛYÑæ Î±¼ ÞÎ îèî ÕÓ íéêôì Òpïïðð Ù¿´°=± ï
Þß×ÎÎÑæ Ô·²¸¿ Ð¿½3º·½± ÝÛÐæ èçêïðððð ó ØÛÎÊßÔ ÜùÑÛÍÌÛñÍÝ
ÝÒÐÖæ ðìòïêçòéíéñðððïóçí
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêîîìéèñîðïìóïç ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîìçòï
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ÌÎßÒÍÐÑÎÌßÎæ ×ÒÍËÓÑÍ ÚßÎÓßÝVËÌ×ÝÑÍñÓÛÜ×ÝßÓÛÒó
ÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ Ý×ÎËÎÙ×Ýß ÒÑÎÜÛÍÌ×Òß Ü×ÍÌÎ×ÞË×ÜÑÎß ÜÛ
ÓßÌÛÎ×ß×Í ÓÛÜ×ÝÑ Ý×ÎËÎÙ×ÝÑ ÔÌÜß ó ÓÛ
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ÎËß ÛËÎ×ÝÑ ÜÛ ÍÑËÆß ÔÛ]Ñô ëçì
Þß×ÎÎÑæ ÝÑÎÜÛ×ÎÑ ÝÛÐæ ëðéîïïðð ó ÎÛÝ×ÚÛñÐÛ
ÝÒÐÖæ ïðòèïèòèëíñðððïóçç
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêïéêéðñîðïìóîï ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîïçòé
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
Ü×ÍÌÎ×ÞË×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÈÐÛÜ×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÎÛÝÑÐÎÛÔ ÝÑÓÛÎÝ×ßÔ ÔÌÜß ó ÛÐÐ
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ßÊ ÎË× ÞßÎÞÑÍßô ïìé
Þß×ÎÎÑæ ÓßÜÎÛ ÜÛ ÜÛËÍ ÝÛÐæ êëðîêïðð ó Í]Ñ ÔËSÍñÓß
ÝÒÐÖæ êíòëêèòçèìñðððïóîï
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêïêçëìñîðïìóîï ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîîðòç
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
Ü×ÍÌÎ×ÞË×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÈÐÛÜ×Îæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
ÛÓÐÎÛÍßæ ÙÑ×ßÍÚßÎÓß ÝÑÓWÎÝ×Ñ ÜÛ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑÍ
ÔÌ Ü ß ò
ÛÒÜÛÎÛYÑæ ÏËßÜÎß ìðë ÍËÔô ßÊÛÒ×Üß ÔÑóïïô ÔÑÌÛ íô
ÍñÒ
Þß×ÎÎÑæ ÐÔßÒÑ Ü×ÎÛÌÑÎ ÍËÔ ÝÛÐæ ééðïëêïí ó ÐßÔÓßÍñÌÑ
ÝÒÐÖæ ðìòçîçòíîèñðððïóìè
ÐÎÑÝÛÍÍÑæ îëíëïòêïçëííñîðïìóîï ßËÌÑÎ×ÆñÓÍæ ïòïîîìîòë
ßÌ × Ê × Ü ß Ü Û ñ Ý Ô ß Í Í Û
ßÎÓßÆÛÒßÎæ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

S & R DISTRIBUIDORA LTDA

CNPJ

04.889.315/0001-92

Nome Fantasia

S & R DISTRIBUIDORA LTDA

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

RUA REGENTE DIOGO A. FEIJÓ, N° 451-D - SÃO CRISTOVÃO CEP:
89.803-230

Cidade/UF

CHAPECÓ/SC

Responsável Técnico
LIANA SCHNEIDER

Responsável Legal
SERGIO JACIR PORTELA

Dados do Cadastro

Cadastro Nº

1.12246-0

Data do Cadastro

27/10/2014

Situação

Ativa

Nº do Processo

25351.619410/2014-02

Cadastro

1 - Medicamento

Voltar

Atividades / Classes

Armazenar
Medicamento

Distribuir
Medicamento

Expedir
Medicamento
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MUNICÍPIO DE CHAPECÓ
SECRETARIA DA SAÚDE

AV GETULIO DORNELES VARGAS - S 957
CNPJ 83.021.808/0001-82

 

Alvará Sanitário
 

   Nº do Alvará:
  397 / 2023

Data de Emissão:
29/05/2023

  Validade:
 30/04/2024

               A Prefeitura Municipal de Chapecó/SC, por meio da Vigilância Sanitária Municipal, conforme Lei Municipal nº 3496/1992, regulamentada pelo 
     Decreto Municipal nº 3094/1993, e conforme a Lei Estadual nº 6320/1983, concede o presente Alvará Sanitário a:

   Nome / Razão Social:
  S & R DISTRIBUIDORA LTDA                                                   

   CNPJ / CPF:
  04.889.315/0001-92                                             

   Nome Fantasia: 
  S & R DISTRIBUIDORA LTDA
 Logradouro: REGENTE DIOGO ANTONIO FEIJO
 Complemento:                                         Número: 451 D  CEP: 89803230
 Bairro: SAO CRISTOVAO    Cidade: CHAPECÓ / SC

 

   Inscrição Municipal:
  26513

  Inscrição Estadual:
  254494854

  Inicio de Atividade:
  02/01/2002

  Código de Autenticação:
  LDWK-WMTR 

  Grau de Risco Sanitário:
  [ Resolução 003/2021 - VISA S.C. ]

 

ATIVIDADE(S) SANITÁRIAS - CNAEs

 
4644301 - COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
 
 

 
   Observações:
 29/05/2023 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL. 
 

É OBRIGATÓRIO FIXAR O ALVARÁ EM LOCAL VISÍVEL NO ESTABELECIMENTO
A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do código de autenticidade

 https://chapeco.meumunicipio.online/tributario/servlet/hwpcconsautcert

                                                                                                             Chapecó, Santa Catarina                                                                                                         
 ADMINISTRAÇÃO                                                       Rua Mal. Floriano Peixoto, 700 L, Centro, 89801-501                                                                                      
 2021/2024                                                                                      (49) 3319-1400   /   (49) 3321-0090

 

 

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Serviços Ltda EPP certifica em 31/05/2023 13:13:37 que o documento de hash (SHA-256)

dc15e071db899a40597c9f104eca4728c15ba11e3de8eece7c2ea41a3f98d2f0 foi validado em 31/05/2023 11:47:45 através da transação blockchain

0xf4b485b52d58e9ef43cd5f1072796f99464c45fcc2a995e28ea3b2e4d3e3edb0 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 139612)
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIÇOS LTDA, especificada neste ato apenas como 
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o 
tipo documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de 
código dc15e071db899a40597c9f104eca4728c15ba11e3de8eece7c2ea41a3f98d2f0 foi autenticado de 
acordo com as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o 
identificador único denominado NID 139612 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "ALVARA 04-2024", cujo assunto é descrito como 
"ALVARA 04-2024", faz prova de que em 31/05/2023 11:47:07, o responsável S & R Distribuidora Ltda 
(04.889.315/0001-92) tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova 
de autenticidade, sendo de S & R Distribuidora Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do 
documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 31/05/2023 12:10:18 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e 
Art. 411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o 
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0xf4b485b52d58e9ef43cd5f1072796f99464c45fcc2a995e28ea3b2e4d3e3edb0. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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