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ITEM NE, L16 -

OFERECEMOS

vÀ¡.ID¡DE
NOME COMERCIA¡
OUÀ¡¡l[IDÀDE
APRESENÍÀCÀO
PRECO T'NIT. BRUTO
PRECO TOTÀI. BRTIÍO
OBSERVACOES

titARcÀ
pRocsoÊNc¡e
FÀBRICÀI{EE

ITEM Nr. 180 -

r.rDocàrNÀ c¡.oR. 100 MG sPRjÀr 50 l.fL
36 MESES
xYLEgEEgIN 10t Álpray 1fr. x 50n!
20 F¡ÙÀSCO
cx. cl 1 r'RAsco x SoML
R$ 40150 (gurronta Rc¿i3 a cinqu€nËè centrvos)
R$ 810,00 (Oitocento¡ e Dez ReaLe)
REGISTRo No MINTSIERÍo DA SÀtlDE: 1,0298.035?.010-8

: CRISTÀIIÀ
NÀCIONÀI,

: CRISTÁI.IA ÞROD 9UIM FÀRM IJTDÀ

OFERECE¡,IO8
VÀI.IDÀDE
NOME COMERCIÀ!
QUÀNÎIDÀDE
ÀPRESENTACAO
PRECO I,'NIT, BRTXTO

PRECO TOIÀI. BRIXTO
OBSERVÀCOEÉ¡

lnRcÀ
pnocBoÊxc¡n
AÀBRICÀI¡TE

ITEM Nr. 196 -

: SOI¿UC'AO DE !n¡¡ITOL 20t
¡ 2{ MESES

SOLUCAO DE ltnÌ|ITOL 20t SoI InJ - 40
100 BOr,8À
cx, cl {0 Bor.sAs x 250Mr.
R$ 7190 (s€te Rsrig e Nov€nta c6nÈevos)
R$ ?90,00 (8ÊÈêcenÈoa e Nov€ntå Reris)
REGISIRO No MINISTERIo DÀ gAtDE: 1.0298,0534,002-9

: CRIETÁLIA
: NÀCIOI{A!
: CRISTÁLIÀ PROD OUIM FÀRI{ I.TDA

OFERECE}íOS
VÀI,TDÀDE
NOME COMERCIÀ!
QUÀNTIDÀDE
ÀPRESENTÀC.AO

PRECO T'NIT. BRI,''IIO
PRECO TOTÀ¡ BRT,'TO

OBSERVACOES

MÀRCÀ
PROCEDENCIA
FÀBRICAIITE

IIEM Nr. L97 -

MIDÀZOI¡À¡{ CI.OR, 15I'IG . SOL, INiI, . ÀIdP. X 3MI,
2¡! MEEES
DORMIRE Suglu¡ 8o1. Inj. - 10aop. X
300 å¡rfPOLÀ
cx.c,/ 10 ÀnPor.ÀE x 3ML
R$ 2r20 (Dois R€àia e vín!€ centavoa)
R$ 660,00 (gâisêento! ê sêsÊênta Reaic)
REGISTRO NO MINISTERTo DÀ sÀLrDE3 1.0298.0143.011-2

: CRISTãIIÀ
: NÀCIONÀL

cn¡srÁ!¡r PRoD euru FÀßM r.TDÀ

OEERECEMOS
VÀI.IDÀDE
NOME COMERCTÀ¡

OUÀI¡TIDÀDE
APRESENTÀCÀO
PRECO ['NI!I. BRTXTO

lrnRCA
pnocspÊNcrt
FÀBRTCÀNTE

cx
nS
de
R9
R9
R$

: MORFINÀ gL[.F. 10 VG./V' - SOIJ, rN.t, - 01 M¡,

24 ME8E8
DIlfcRF 10¡g/¡¡¡ So1, Inj. - 50anp. X
200 À¡,tPor¡Às

c/ 50 Àr.{PoIJÀs x 01 Mr.

2 6?0? (Doia Rèeia e Seie Mil, Eetecentoa e SêÈ€ Declno de M:ilegi¡o

: CRISTAIIÀ
: NACIONAL
: CRISTÁI.IÀ PROD QUIM FÀRM LTDA

PRECO I,'N¡T. I,IOUIDO : Reaig e Dezonove C€nËavoa)
PRECO TOTÀ¡. BRU'IIO
PRECO TOTAI. T.IOUIDO
oBSERVÀCOES

(Quinhento¡ a lrLnta e Quatro ReaLe e Cato¡îzs Côntavos)
00 (Qu¡trocencoa € Trints e Oito R6air)

REGI9TRo No MINISTERIO DA SÀUDE: 1.0298.009?.003-2
* vÀI.oREg I'NITÀRIo E ToTAIJ I¿IQUIDoS EsTÀo DESONER¡DOS DO IC¡.{S/SP DE 18t PREVISTO PELO CONVENIO CONFÀZ
NR. 8?/2002 E À¡.TERÀCOEg i

fJ Unldadsl-Rod,fraplra-Llndôla,Km14-PorìleProtã-ltaÞlra/SP-CEP:13070-970-Tsl./Fax:(19)3843-9500 CDC 344156- Página 6 de 12

E Unldado ll *Av. Paolotti,363 - Nova ltupira - ltapira/SP - CEP: 13974'070 - Cx. Postal 124-'Ítll,lEaxi (19) 3803.9600
D Unldads lll - Av. Nossa Senhora As6unção, 574 - Butântã - Såo Paulo/SP - GEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
[:ì Unldado lV " Rod. Monsenhor Clodoafdo ds Palva (SP 147) knì 46,2 * l-otoamento Naçöo6 Un¡das - CEP| 13.97 4-632 ltaplra/SP - Tê|./Fax: ( 19) 3813-8720

E Edlfiolo Való¡lo - Rua Padre Eugênlo Lop6s, 361 - Morurnbi - Såo PÉ¡ulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (1'l ) 3723-4400
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ITEM Nr. 2OO -

OFERECElrlOE
VÀI.IDÀDE
NOME COMERCIÀI.

QUÀNIIDÀDE
ÀPRESENTÀC:AO
PRECO UNIT. BRTTTO

PRECO TOTåI. BRUTO
OBSERVACOES

IrnRCtr
pnocsoÊr¡crl
FABRICA}¡TE

ITEM Nr. 20L -

POLIV, À, D, 82, C, NICO!, 86, DEXPåNI, TOCOFEROIJ-E . I . 1 O¡.fr
24 MEEES
FRtTovITÀI{ So1. Inj. - 100anp. X 10n
600 åMPOLtr
cx, c/ 100 À¡.{PoLÀg x 10Mr.
R$ 5,30 (Cinco R€ais ð Trfnta Centrvoa)
R$ 3.180r00 (Tr€s Mll, cento € oitenta Real.s)
REGISTRO NO MINISTERIO DÀ SÀUDE: 1,0298.0018,002-3

CRISTÀI,IÀ
NACIONÀI,
cn¡srÁr.rr PRoD eurM FÀRM I,TDA.

OFERECEMOE
VAÎJIDÀDE
NOME COMERCIÀIJ
ouÀt¡rrDÀDE
APRESENTACàO
PRECO T'NIT. BRÍITO
PRECO TOTÀIJ BRUTO
oBSERVÀCOES

3 NATOXONÀ CLOR. 0,4 MGIML-S.rNit.ol Mr.
2,1 MESES
NÀRCÀN O,Amg/mt,8ol, Inj. - 10¡Dp. X
100 ¡rdPorÂs
cx, cl 10 ÀMPoLÀs x 1Mr.
R$ 5,20 (CJ.nco Reale e VLnte centavoa)
R$ 520100 (Quinhentos e vinte Reais)
REGISTRo NO !4INIETERIO DA SÀIIDE: 1.0298.0283.003-3

: CRISÎÀÍ.IA
NACIONÀ¡
cn¡sr¡i!¡e PRoD eurM aÀRM r.TDÀ.

tißRC]À
pnocsoÊNc¡r
FÀBRTCANÎE

ITEM Nr. 23O -

OEERECEMOS
VÀ¡IDÀDE
NOME COMERCIÀI.
QUAT¡TIDÀDE
ÀPRESENIAqAO
PRECO T'NIT, BRT,X¡O

PRECO TOTÀIJ BRUTO
oBSERVÀCOE8

!1qRCà
pnocuoÊxc¡r
FÀBRICÀI{TE

ITEM Nr. 236 -

: CRISTÀI,TÀ
: NÀCIONÀI.

PROMETÀZINÀ CLOR. 25 MG - COMPRIMTDO
2r¡ MESES
PàI{ERG¡à¡\¡ 25Eg cotû. Rev. 20b1.X10
4.OOO COMPRIMIDOS
CX, Cl 20 BI.IETERES X 10 COMPRIMIDOS
R$ 0r11 (Onzê Cèntâvoa)
R9 4¡10r00 (QurÈrocantog e gurrentå R€ais)
REGISTRO NO MINISTERIO DÀ SÀttDE: 1.0298.00¡¡2,008-3

cR¡sr¿í!¡e PRoD ouru aÀRM rrTDÀ

oFERECEùfos
VÀÎ.IDÀDE
NOME COMERCIåIJ
OUÀI.¡EIDÀDE
APREEENTÀCAO
PRECO I,'NIT. BRTNTO

PRECO T'NIT, IJIOUIDO
PRECO TOTÀ¡¡ BRTXIO
PRECO TO!8å¡ I¡IoUIDO
oBgERVÀCOES

: RISPERIDONÀ 2 l,rc - COMPRIMIDO
: 2{ MESES
: RISPERIDON 2ug Cou. Rev. - 20b1. X 1

50,OOO COMPRIMIDOs
CX. Cl 20 BI.ISTERES X 10 COMPRIMIDOE
Rg 011158 (Ua Mil, Cento € Cinqu€nt¡ c Oíto DeclEo de Milsgiuo de ReaI)
Rg 0,095 (Novents e Clnco Mlleclmo¡ de Real)
Rg 5,790r00 (Cinco Ml,I, s€c€ccncos o Novont8 Realc)
Rg 1¡.?50r00 (Qu¡Èao Mil, getecentos € Cl.nqu€nÈa R€ri!)
REGIETRO NO MINISTERIO DÀ SÀIIDE: 1.0298.0200.009-1

* vA¡oREs !,NITÀRIo E roTÀI. IJIOUIDoS EsTAo DEgoNER]àDos Do lc!,rslsP DE 18t PREVISTO PET,O CON!¡ENIO CONFÀZ
¡¡R. 8?,/2002 E à¡TERÈCOES r

INRCA : CRISÍÀIIÀ
! NACIONAL
: CRIST¿í¡IÀ PROD QUI!{ FÀ8M IJTDÀ.

pnocsoÊNcrl
FÀBRICÀI{TE

lJ Unldadel-Rod.ltaplro-Llndóla,Kml4.pontsPreta-ltaplra/SP-CËP:13970-970-Tef./Fax:(19)3843-9500 CDC 344156- Página 7 de 12

E Unldads ll - Av, Paolottf , 363 - Nova ltupira - ltapira/SP - CEP: 13074-070 - Cx. Postal 124 - Tsl.lEax: (19) 3t03-9500
D Unldade lll - Av. Nosea Senhora Aseunção, 574 - Butantå - Såo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel,/FBx: (11) e732-2250
{: Untdadô lV, Rod. Monsenhor Clodoaldo de Pafvâ (sP 147) km 46,2 - l"oteamonlo NaçÕos Unidas * CEP: 13.974-642 ltap¡ra/SP - Tel./Fox: (19) 3813-8720

Cl Ediflclo Valórlo - Rua Padre Eugônlo Lopés, 361 - Morumbl - Såo Poulo/SP - CEP: 05615-010 - Tè|./Fåx: (11) 3723-6400
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ITEM Nr, 255 -

OE'ERECEMOS
VÀ¡IDÀÞE
NOME COMERCIÀI.

OUÀ¡¡TIDÀDE
ÀPRESENTÀCAO
PRECO T'NIT. BRTXTO

PRECO TOTåI¡ BRttEO
OBSERVACOEg

¡râRcta
PROCEDENCIÀ
FÀBRICÀNTE

ITEM Nr. 256 -

lloBRt¡,frcrNÀ 0,3t
2{ MESES
TOBRACIN 0,3t So1. oft. - 1fr. x sEL
300 FR]ÀSCO
cÀrxÀ coM 1 r,RÈgco x sMr.
R$ 5r{0 (clnco R€aís e Quar€nÈa centrvos)
R9 1.620100 (Hun MLI, SêLscêntoa ê Vinte ReaLa)
REGIETRO NO MINISTERIO DÀ SÀUDE: 1,0298,049I¡.002.2

CRIgTåI,IÀ
NACIOI{ÀIJ
cn¡srá¡¡¡ pnoo guÍu FÀRM ¡.rDA

OE'ERECE¡,IOE
VÀI,IDADE
NOME COMERCTÀ!
QUÀI{TIDÀDE
ÀPRESENTÀCAO
PRECO T'NI!T. BRUTO
PRECO TOTÀJ. BRT¡IIO
OBÍ¡ERVACOEE

lnRcÀ
pnoc¡oÊNc¡e
FÀBRICA¡¡EE

!tRì!'rlDOr, CI,OR,
36 MEgEg

50 !,rclMr. LrNir. 01 !{tJ

TRìl{lDoN 50ng/¡¡ SoL Inj. - 25anp.
1,500 Ar,rPoúr
cx,, cl 25 À¡,fPorJÀf¡ x lML
RS 2180 (Doig Reaic e Oitenta centÊÿos)
R$ ¡¡.200r00 (9uaÈno Mll e Duzentor R€eis)
REGIÍ¡IRo NO MINTSIERIO Dt SÀUDE: 1.0298.0261.020-3

3 CRTSTÁIJIA
: NÀCIONA!
! cRrgr¡íI.IÀ PRoD ourM FÀRM I.TDA

TOTÀI. GERÈT¿ n9 ?9.918150 (Sstsnta e Nova Mil, NovecanÈoa ê Detotto Reaig € cinquênÈa
cånÈevo!)

çRISTÁIIA PRODUTOS LTDA,

tsgâ¡
RO

CPS n{ 246.S42.15$-22

Unldado I - Rod. liapka-Lfndólá, Km 14 - Ponto Preta - lláplra/SP - CËP: 13070-970 - Tèf,/Fax: (1S) 3843-9500

Unldado ll - Av. Paolettl, 363 . Nova ltupira - ltaplri¡/SP - CEP: 1 3974-070 - Cx. Poött¡l 124 -Ísl,lElxi (19) 3863-9500
Unldade fll - Av. NoBBa Senhora Aseungão, 574 - Butanlã - Såo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
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Unldado lV. Rod. Monsanhor Clodoalcto de Palva (SP 147) km 46,2 * Loteûmento Nagóos Unidas - CEP: 13.974-632 ltaplrd/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720

Edlflclo Valórlo - Rua Padre Eug6nlo Lopes,361 - Morumbl - Säo Paulo/SP - CEP:06615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-ø4OO

UnldÊde V - Dtvl¡ão Lrtlnofarma - Rua Dr. Tomás SBpe,480 - Cotla/SP - CEP: 06711-270 - Tel./Fex: (11) 4613.5900
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Prezados, bom dia!

Não temos condições de atender no valor estimado.

Att

E Unldadel-Rod,ltaplra-Llndóla,Km14-ltaplre/SP-CEP:13974-900'T61./Fax:(rg)3843'9500

ülillll i|:i;Rl];i.,ili;)îïlllj,l;",;j, ¡iÍ1'5,"".',i:."'#lïå;l1fåË:l','l#33.i:1j', Fax: ('t1)3?32.226e cDc 343'366 - Página 1 de 1

Unldade lV. Rod, Moneenhor Clodoaldo dE Palva (SP 147) km 4ô,2 - Lotoamento Ns9õ86 Unldse - CEP: 13974'908, ltapha/SP - Tel./Fa* (19) 3El3-8720

UnldadeMontesClaros-AuOsmanlBarbosa,l23S-BalnoJK-MontesClaros/MG -CEP.394040-006-Tel'/Fax:(19)98278-3231

UntdâdêV-RueTomásSope,489-JârdlmdeGlórla-CotlE/SP-CEP:06711-270-T€|./Faxi(ll)4613-5900
UnidadeVl- RuaUmbu,no219,Salasit,l2,13,14,l5e18,TéneoeMezânlno,Lot.AlphavllleCemplnes,Camp¡na8/SnCEP:13.098-325/Tel./Fax:(19)3790-3800
Unldade Vtll - Av. de6 Quaresmolras, 451- Blooo I - Distrlto lndustrlsl - Poueo Alegre/Mê - CEP: 37550-933 - Tel./Fax: (35) 3449-2820

Unldade Norte-Sul " Av. José d6 Souzâ Campos, I 358, Cambuf, Camplnas/ SP - CEP: 1 3090-61 5 - Tel./Fax: (19) 37S5-1100/ 3795'111 I
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TR]BUNAL IIE CONTAS DA UNIÃO

Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrônicas
realizadas diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros, A responsabilidade
pela veraoidade do resultado da oonsulta é do Orgão gestor de cada oadastro consultado. A
informação relativa à 'azão social da Pessoa Jurídica é extrafda do Cadastro Nacional da
Pessoa Jurídica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

Consulta realizada em: I l/111202216:07:02

Inform da Pessoa Jurídica:

Resultados da Consulta Eletrônica:

Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
44.734,67U0001-51

acessar a certidão nal no cl ueAdo

Gestor: TCU
Licitantes Inidôneos
da consulta: Nada Consta

CNIA - Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Ato de Improbidade

acessar a certidão ori no do

Gestor: CNJ

ministrativa e Inelegibilidade
da consulta: Nada Consta

Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas

ara acessar a certidão no do stor cli ue

Itado da consulta: Nada Consta

Gestor: Portal da Transparência

adastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas

acessar a certidão ori lno do cl

gão Gestor: Portal da Transparência

da consulta: Nada Consta

Obs: A consulta consolidada de pessoa jurídica visa atender aos princípios de simplifìcação e
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racionalização de serviços públicos digitais. Fundamento legal: Lei no 12.965, de 23 de abril
de2014, Lei no 13.460, de 26 de junho de2017, Lei no 13.726, de 8 de outubro de 2018,
Decreto no 8.638 de 15, de janeiro de2016.
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^$p?s:lrr,fER,rçÃo E co!.t$or,mnçÂo Do coHTtrAlo goc¡ÁL D0
cBrsr, ô¡,r¡t,F-RoDnros quf¡ralgoe :F4.Rrì[acÊur¡cog r¡TÐÅ.

üNÍl[ rr",' 4{,?ü4.6?l /0001,õ.t
MBIr 3ãgüt¡l49,tt,lå

Fof rutc hinilulucntor Oä'Fsrlc¿:lrrlÍq,rqu rlqui$rnrlrrs,r: qunlific¡ulårn n uuhuf,

t" .n¿S Ptrtlal¡raçðar Ltdn.. ¡rotfctb¡¡lc um¡rreú.riu limiu¡rlr¡. com s{rde rrn Cirlurlc rh.
llu¡rltor Slladq rlc Ë¡iu lhùl¡t, nafindosÍu 118¡ríra'lJntló-im, krn 14, P{rnlo Hovn,.CEF t3gz0-
970, dçvírlütnc¡¡lo i¡r.*crit¡t no Çl{P,J rol¡ o $o 07.4-}0. l4tJ/000 [-:¡tt Ë cüril aeu$ ¡rtü$
cgnltltufyo,u,arqtt¡vqßlpr nq rJqr¡tx Qn¡nerqir¡J clo srÈilrlp r.la sùu p.nuto fllUCUffJ rob o
NIRSã.5i319.34S.¿?6 (:r¡MS"l' nnstß'at$ rcprcgçr¡tod{r tlc ¡¡curdo com oou Contrilui flociat.
.¡ronoaux.nóci{i.t sqdminiptr*dorco $ frlr 8åu¡rcl.ätavunnt¡o, brasilsitrü, vhÌrrr, einpnesåilrr,
p+rjqdor¿r ds'Cädglt de tdentlrtrrde.¡lti'n" 4,6&3..31S:5 E$tr/Stt,c-írtuc"iru u.r, Cfrtí i,l,fq *air
no tåÈ;6t)4.ÈÛb8$*'¡ss¡-ç1Ërntt û tlornirillnð* mn Eurquc Jr{o$ Mulptu nq I In Ccrr¡go" nR
Çirtfflç dc lrapli*i Ett'ârl,¡ rle 3$o Paulo, êl9P l3gÿO-Sti.O, l.l¿ig'tt lifl tltpúlia tla. Lu[z
Slovibetto t{sto, þt:uc¡lo¡r¡¡r çr¡Rrt(lû *oì.r repjurc rle nqrwruçåu lr¡t¡d rlc lrr:lr.u. inrl¡rrrrriil,
po'Ítndor':*ln *ðrJttln flc iclé¡llctacl¡r 5È(i rr]' t¡,2{Ë"S:lfïì?'$ÊP/.SF o t¡rf¡$ril.n rr¡¡ ç¡¡¡ttTnih'ur¡l¡ o rr"
ßf¡,S-¡tl9û;trð81()$, i.c¡ílctri¡'t*.,c du¡niciü¿lclu ruü,Åtreniúl¡r Brrüril., n+ .li¿, l,f¡$qr¡c oltr I'?ll¡:iilnr!È, r¡.r
tJidode de ltapirn, E*tn¡lu dc 8üu. Pardo, ëEf' :lö¿J73:?Sãi t'Ll¡ia'f , neølu ulrr ruprr:rctrtutler
pgf su+ ,[nr¡cnt¡rinnlc l{u¡*mr¡ Bltùrr ðtcrr¿ttgtto Gerulln; tíiil Auitrð¡r gtonaurtlc,
bwil¡¡n 
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Paçlrr: lrr:ryns, nl Bl*, Suntu Antoniu. rr* flitltr¡t* rla Lla¡rtrn" llßtfldo rlc bYrir flnttlu. Clllr
t$q?a.${fi

ÌL ,gdlt,#¡slsl¡r[çtød ltdn", fidcíetf¡t¡la rclì$¡rr$lir¡fi lïmit¡ådn; rïffi cúclc nn r:i,lartr dr
Itapfra, fltiadq ¡lc lldo Fnirlu, nn ftodnvtn ltnpinr,Línrldio., km t;1. Ft¡ntc Nuvo, (lIr"'I'

[39¡?0"970,rtevidanrirfltç tr¡ic¡itá ¡ru Cl.tÍtJ snl¡ n rr" t]7.4"!{1. 1f,510fj0 I -98 t: crtr¡ Ècrt$ qtúrt

óonptlfurirtrs mi¡rrtvruluà nu ,IUÇPt3fl'n¡rb rr NllI!; ß5.2?,D,4tld1"9fi? fQCItl' lrsütrr ¿1l1l

rcprcr"niod^ po" nr. Og*rt de Çrrtro Prahaoc. hra*itoirp, d.itorqinrto, ltl¡lu*t.ri¡rl"
portudàr rl¡ Cgrtut¡+ ¿e trttrñl.ldn4a Ë(J rrÕ ll. lCIt.S70-? fiSF/fiF c irlm'Étr¡ no CïrF/lrflî tnh
o n" tlt.4.MS,-OZA.1á, rnni¡leüt€ e dom{cilÈndo ¡¡¡¡ Gidi¡dc dc Jagrrnliüttn, T'lsl¡rsl¡¡ cle Säu

Itqutü, Íiu¡ [üu. r/rtú, Çourlotufnlo froamrhr]f)r¡n* lrln,rJnn, ålrlmc¡lrr ¡lo* Rurc<tuo .i/n"
ü I 5,. cüF l"il9 lú¡l l.ü t"lSiSJ$su"I:

t¡Ì. QXq:l:itú Ëmtttr Pusboêo. ¡rclurn qrrnlificrrrlo,

W. É|cnrúo SuntÌir Frclrc.cc, hr¡.r1ilclrn. ¿n,ludu rmh r, rrAírnrr de nrprtrnç¡i.{} trlt¡¡l Ltc

henF, indurul¡rl" Brntador du Céthrh rlç ldfir¡ldsdr R(l n" l8:32c;tlt9-ß SSFI$P c

ir¡uc¡ito no Cff¡Uf þilb ¡r ri.' l&4.309,75-S-3?, ccslrlÉntc c domirit¡¡¿lu nrl ftlrttricí¡rio clr

Ç14rplnqs, Esterlo dc sr'to Paulo, ns Run T¡prrcbx, ul 5lâ, rTlplrnvlllc, OAF ¡f0ittì-öl'ì'
t'l-tl-cgrdg"l,

V, .Ra4+tr tsu¡,tor lhcl¡tct; lrrsutlclru, divri¡S!¡dùr¡ i¡irlltrtt;ifa!,, pollùelota du Cct¿tu.lßr

de li4snti.da{e lïOr.¡r! 22.å971fi52;f frfiPl'9P n h¡wiitu'nn Llfiltlh{li nnh r¡ nn lü[1.634,4[lS-
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?ðll; ÿlltr Marlalilr¡tf , CAFfrs4.1òl"0t0 t"l!@!4"¡I

Vl" Rogt'rto ^ dmso¡ F¡qhosc. trnlsllcirrr, gtr ¡rT'¿t{lr¡ jttchoalnrcrttc. l'¡¡drlutrí¡rt,
rcçidcnlc € dunrlc"lltndo n;¡ Cldntla d¡l C¡ruplruts, üntilrtt rjr*r$Êu Ptrulo, ¡:rrt Rua Àlûtfinr* n"
{5; Âlr¡havillc, CEF;lSOût;$S4,'ipqlnlkir du {,'lüu!l ds lrlgnåld¡dda Itt n" g$,1íi{l96 -5
SHÿ/$.Þ +":luiçrrto ¡l¡r qFF/$!1ü* t.nh:p rx' l9't. ltll,S3tiôc, f#r$fislll

vlt¡ l¡Il gnürg,otfitw.nnntÉo, Èt;*r¡n ç¡1rulißrr.rúri

VttI, Thtnfa,ðtegttnnt to 8âmpaio, rr4if rnn rltr rüifÍr:nrf a;
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I.l, tir,f¡ldop dccjdcn! por ün¡räiüldnrlb nltirtiú &$ ritiT{dgdr¡{ dil tr¡$XåÐEitgl{Igg
S!âSSfl, rluc pB{Ee'n Rgr;:.trßrrltlglo, fnluicilçfio, offiry.cnogtrt, ttinlrihrrlçoo. Ëûmr}îlilbåçir,.

i*rf-rãñnr-*ponnCrlo ß tnnrrpurl,q, do (i¡ n,xt¡caorcrrtöo; {lll p¡utltqp t¡{trn ¡åltrlç. {iiil fn:trnuun

frl.run*¡,rrtrss..llyl t1¡dUtgr rle hf6þng f soárn6tiuÒü. {ÿ} Itrrrrluùrrt quimln¡n f, fiirrn$r:ünri{o$¡ {ÿi}

ìrtlrnÉntÞFirrç¡ipfi*orfit¡" rttìltlclcn4Îib{!luu alimr¡rt¡¡*t e {ÿirl srli!Ètu¡TüË }rû¡rpihtlôrÉrr

Li¡; g,1¡r dçeorfùncÌ¡L'ito .ntrrul1rr tlispçintn ¿rtir¡¡dt, oe ¡*]9roq rç4¡lrrçlil üt€rtlr ¡¡ Cl¡i¡.¡.r*r¡ls -.ln

do crrntrrtio'Ûpclnlr:c1qç.,peri&,rt vigË-r¡\t *otrr'{rr Ù¡:Ëult¡tc rertttçilo:

-ct,lrtåftL¡t l. . cRtgtå¡,ÍÀ tìBouuroÉ eutÉtqoh ÿ rrôràSgul'lco8 l,TÞÂ' rt u¡nn
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ç4çilntns iìlhlc t u'ltcu¡ølÍ:
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rttràtrihuitÉtru
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noto*fltriot, nfontfllóÛtæt, hlÊlmç c. lÌmFrxn; r:¡lstntl.l.c¡ra, ¡rerfrrlrt*$, tilftr:tlirtaÞ
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tmittlßiptl, grô4r4, drr¡þglûSnni r¡tàrtiq+¡ cr¡¡-dÊrÉl t prr'út¡¡trìü dc *rnçuu rr,g frq-ru.{lrl
rriurtlcarnctrim, f¡rmi¡r.âurlru¡ ¡ Trtc¡liuirüø¡.

Vtfüil{F fll: äått fbtrlû/9¡l * Åt.lrei¡lü, tl¡t*¡ ScahrrrE'd¡r åürrnç*, nt ti?,l - flr;¡trntù ,

Eí{l }$ulo/8fr " tlf,Pr {lE.3sq.nûL Cl{pJî ¿l4,?ttri?t/ilûIçI8 - Inßr,ri(lû $¡l¡rdu¡i
ItåI4Íl,SÍ?.r1fi-.tr¡rrrarp¡ l*f.l$,t1rJt.?rlo:lü/tIlfpfi¡RçC5',t0Ð.il3$1ut,
ÁtlÚl¿ludgrt tndtirtriûlhñ.;ôan rnÁrlÈulúËár¡. mrnirútiitil¡itãr¡ diqrr:ilrulç¡lo. repn:xcrrtrritrr.
lffirtåþcirÍrfa ltmçxrnrrçlu r: [¡(F{lr.l¡Ì{ft}; lbtrdçr{Ëo,;dq ¡rr0rl4too, fnnu.nrÒurlcra., qrtkaleor.
fl|mtolrlduof u tqqcûrtttir..tirJn¡í¡Frrli*fiuÉ rrr: p+al¡.¡rudu;or.¡rurrr vnldt {norrctnçsf, c
ÿrÈ$nßún ilC ¡crvlÈoir nh,,¡'¡hrúi'r!s lnhifhnrrrc¡r¡¡i, ûnro*:gulro+ r'vrrerin¡!¡tjn,

UlflÞâbÉ nft htflrn/$f - elxlwh lrl¡lusr'¡rhor êj¡rlrn¡hl¡r.tt¡ Putv¡ ttilr t,t?}. k.ilr 4e,'¡ -
l&rÊôffiuntö ïÝa4ðcl unlrltr, lttr¡?liny'tif - cËF,, ¡3s?4"slJB. gffirJ, d4,?:ì4.6f 1/ol,I'¿".lJti "

lrucrlçqr-l Bù¡Erk¡ul: 1?.r,fltrr,;.t8,o,1!r -,Ä¡çf"*p *$,{-0r'r,it$; t tu,37{ItÆnlS . ¡it¿n
Ss9tt4rJÍtf¡5ú- ,

âtÞ{ýyllø Þbric¿f¡o" tndr¡¡trlùürqffþr ¡o¡¡nlF¡¡lur.rtrq rrru¡F}rcÍ¡taä<;¡n, rrrr¡¡rîr'loll¡¡¡t'iì!r,
dl¡t¡lliulsau c tnurr¡ade ilt prcìtlutrir qufurúcor.fl¡ftnu¡Ér¡dørt rcri¡'¡rti'u{ol. tÿlrtdft,hi*i,:rrr,
hi$orc.a tlnrpcrrr* cr¡u¡dfLuc. ¡rotf\rme*, ir¡jrt¡¡ntr! dumlarränirörtu r-rn ¡eru|, pmdurrrr
lh'rÿn ü. ùìfldc þorr::louu), lxrÿJüulr gr.l\J¡ir¡r r: cmbul¡rßcnc plôøth.ar r.în f;f.zrrùl.
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E*ad¡{rle Artmlnlrintt*oi-à: erdo¡s' r l{utr lkclnr $¡¡g*nip: l¡fier, dú-[ ,. vl!¡
'to*n:dtör,.nn 

Ofdr¡¡lc rté fig, p¡rrt+, f¡irt¡rrto ,io.q¡o fon,fn -"CCg, Oîfiin".{lf t}, Crìilp..trrr4':¡e.{.0Trl{þ3r-ob-ru¡?s¡* rr$,di'rjörlïlb:isiûi¡iüiln,n-üïu,öì,iüÿrriî_r,
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Cf,Af¡SWa 6r - ¡1 Sbci*¡Jcdc serÊ grrirhr e ltqlr¡ri¡¡islr:¿¡lln ¡xu' t-]r:nse.l,hei: us útrtr¡¡rrr.ntrru rtu
üonx¡rlhn fllrcttrr, ÉtTI nûtrrcm rln ntc f (scteli tr. üirttçrrst, ent nurne.¡r¡ Ée st.È ? {cerç1,
tt+nd,t¡ u,nt rt+låü d Ufn lôf. G¿lttl s og rlc¡n¡i;r rfi¡c,lrir¡a sr,.¡n dr.^rignnç'ao elpecïfir:rn, $e
Dfrslufes ë rnombrns do. Con¡eltrir lìirct.nr srrrrìrr clcitn¡ r:¡n rtto tqrnruclo, O¡ f]irrlnn¡¡r,
rrüpin*er'¡lírr p*lnt nçrícrr emxn¡rÌrtri¡ e pcln lFl{l¿rri +otful{unû elg'Ëorilndnilc ¡¡rcstrtrír*
t4rltFF, r¡ qg ru-Irqrt11täu n0 í,"*t¡i¡relhr¡ rll¡qtrrt. ßçlr,rt r¡n srxo ttlt llr, o$Alll jlli ç4ff11T0
RACI{II{I#, crr@:o$ugü o crrrgp, rJc Praridentc do l}nnaulhs fìtl.r*t,ur, ctijo ¡r*rforhr çlr: tir:ïrr'rrr
pmdurud slê tt $ua rc¡rûnc¡t, f¡rrdq rlcl-¡nirilrr ilc rr¡¡ciilnttc; r:ivil rtu ¡nû¡.!c, 0s,.do.tr¡¿d?¡
Çoilscll¡clnrn ,c fli.ttt-tprrjs Ed¡'.ño. s¡gltr¡s ¡xur ¡reriçdus Elc nt,É il lrlclcl nurru. de ßeå(f,,r,
pernrltltl* a rmlclçán, r\ irrtlicaçårr, olciçâu, nrbntitrrÍç'õu rr rtrrtituiçåu rlo$ Ëio¡rscll¡uilus e

Þlfi*tornsr8qrû. lsvndû n efefto pËltd gó€ürls cq'm qbÈuwf¡rÈi¡r tt¡li¡ rlr¡f¡rurs r crlnr,l[fõrrs
pr¡tebelec,l¿l+g Uqtr$ (Jt¡tttsÛl& Sp e ßçUtr p¡rntlÞT'üfus, llVrr¡tltnf ¡ìtlfustaür*ntû yohl¡lfárìn ¡
ternpofririo uo ü¡r¡¡rf da Prrnid*rtc dp Cgn*clho.Illrctor, cm lr|prilcne ¡¡þrrrnrr, niË¡rilic¡r
rqnrinrihr.:ü X.rrsrxlg.n$sir otr rt qualquêr rliîulrir, oir,pqch:ç dq DR, f)ßrtRl nE CA$ïf{(}
PAffifßgü d+ rctr¡ri¡p¡ üo a¡¡¡go cfe ltreildcntc du Ër¡n¡r.llro Ër*tor pur pr¡üa(,
indetcr:mftrÉdo,

Purfgrlfo l" - li tttol$ Con*ethcift).r rrcrto clu.rlguatlo{ pr}r r¡{iclo Jl,ltl ¡lÂf(T¡Cil¡.4ÇìÕ¡.1$
f,1E¡.1. önrcr¡lqü,$lilif¡ffâÌ l8uüt,nrin¡e¡o frln nôcja.fl{.tF ¡},¡\R'Rclp^çóEfr l,1Ï}r\., rwtcs
qunllfirudtr c s {Ìr¡tr} Oonnclhái,ru.r pcr.jlo dcçfBrrüdrrs cm cunjunin por }ìoct,¡s
r$ËrÞçdnl$ltltn üIfl [iloix terçorr! du err¡ritul rrucinl :û üo¡r:selhn $lretnr t'¿"rÄ;,a r:nnrperÈnuio

prtdrrñrr $'cri{uhÃcrims ¡rnr lercrÌrur, deqúe.t¡rre cd¡n tr finuËnoit, por c$ff}ft}, tls lcrlo¡ 0,u

t{lqírxtr
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pçlg¡¿fO 4lr Ðuf4ntd u af*nmnurtn volu¡rtn¡'ir,e rcnparåriu ilu sôcin ftrt¡d¡tùrr [.lr'.

titgarl de fJdruu,lrá¡l¡"clr do caigu çlc f¡çaidcntc rlo Cúrïsdlho.t)!rntor, em dccÉ¡il:4.nÈlu dr.,ti

cfcilo.a rfq nrt. fI4. iËcisb II, ¿¡li¡rèu"ßui, <lr Cunntituiçlo da Rcpóblica FcdcrtLivrt ctn tsrusil

Ur ¡g8li, oi:FapruËËrürntrr $r OUf. f'ÂI(fiCü'Â¡}üg..},tfUÂ. nP 0.u"nqilhô üirr:tur çcrn o
récio Fic¡rrlo Santìrs llgcheso; Å pfrrrlr dn piÍuto tltt ffr. Opnri de Ca¡tro lhchi¡r¡ nn cnrEo

rtc Sunsdôr Trsto ËetâJtu dg Tucn¡¡¡Jns, é ¡to¡ncudr: uomp ilrËÞldcnlc d¡¡ C¡lnnnltro t)irctt¡r

ffoardo Santpn Pncllpcc, rûciq s dqçcfndcnt* cuna4qgulncg rto i.fr, Ogrrd ú* {isslrr¡

lrochacu; Pnrn, gruantia do plclto. tåxûfcfçio dtr ,prerrogutlv¡¡ du llr' Ogurr tle C¡rrtrt¡

F¡f.lr¿çó'cm r*tirr¡¿riro r;dtgO vitatÍcìo do P¡resicla¡¡rç ¿ç'þnat-lhtr ïliretor dri Socicrtade,

grrancto ¡r¡nUc Echtl.dp rrrulfb¡i¡rtntqrtfac, ctn porJoclo uo qrrul nüo esttrJn empona¡dr-r nr.r

fsrgo rte tÿcnudør du E¡tådu rtir ltoc¡urtìne,.cejn onten ou,aPôt er'ünlual ¡rotee, nr sårri$c

üçn p¡rff:lfttP/rðF.tlÊ:tïfÍ¡1, c.ÌMS FÀtÿflçllf¡J\çÕÉAi UlÐÀ. devcrÄû $curnÍr&¡¡hsr ri totrrr:

cm couJunlo Erlttt p S.ôçfü h¡ndArftir: Þr¡ O5tlrl dç Ë.ntl¡o Flctruuu. nÍr l¡t¡mtlt4ûo. c;potsl¡ [o
Ilr- OSp; tto úastru pachcco co¡no Ftc¡írlantc tlp Connalho Þlretor dn Srxle4atle' pur

iiure j-nrfprgn*-irû¡du, c snr.Éul¡stit{lls¡$ o qttÊïn,(lu,ur nu¿ cefu¡irlocup-u+rto tul cri4trr

¡fr¡ûgHfo S¡ * Ðu ,Diror.&¡co Ècfõo lffticür,lor atrl ú1"_f_.19"*nri';nlt¡ri)r dir Cnr¡rir:llrtt

tlircior. Çt Dire¡tr ßer4l porû ttu*i6noqt'o'ptla soëia tlf¡'F'F/'IIf{ïCIPÔpOnS Ll[tA'" tu¡ten

il;ñ,uå.-; ù¡ .?;*¡"*nts ,r¡ír¡rcnlsçtr,rs L*lrA,, urtc* çrallficntlrt, ¡tr rqn*- rnr

utrrf",' tncriçil,rø tr¡rrscrisg cnrrlr'r¡¡ rcfcriri¡l¡.:sórl¡rt,n¿ cuËollln do üiretor ftr:¡ol, ¡r

üiï""¡t ¡'ryùr"r gl,i*n Aq'$¿tr àrlþrg rr escolltn;ýor"rnuisrio"Éçr ()rnc$lhc'iro6, filç c¡¡¡,*

rls VficåilÊls ddl Oirqd üçtnl,, fi¡"tn i¡ tlrcekipntc tlo Oonn*thu' Ij1rclur ççn:ru n Vice'-

ilküliïmi,cili" er*tJr rþ(tcrôs'p¡sdeü¡ ort irtoi dq ÉotT¡Petâncr* do Ë':t*:
(l*f[il, d¡rÄ fluÞ otttfü 6t:JA ncme¡¿tn p*¡, f U+t$,t. t¡Èliielirrds, ¡rut" 4uulqrrc¡' :rtszåoi {r

,i*p¡i.trffaldu.,ro ü;í¡¡fl ser rt.rÈid¡d* tt,r"eio,.ogrhn- ÿlrcrqi o ctrrßn rlw¿m liutr

vq¿tr¡rld. ütü ilxc orl ftt¡ouåt¡lÉ ilþta suc'h:4trdu tloçld¡ri¡¡ $ntrrc t' tfnr$' Fr¡r 1i$1f¡:!

coi:rca¡¡rt,,dç¡t$s a a/$'ldsiu tçrt+r"l dg *Èu û¡iulÞú fflrcinl, (Js Ð'lr*i$rírs potlr:'rÍro *nr

r¡*húnrnosrreårto¡ Fur¡r € eirtBtt tl¡ üontcu¡clrs '

fiott$qlb 4. - Q.l¡#ilrvnrtliF çs.mnrærlci¿t tlq tlour.ctbu Dlr-clur, L"tl-f'llxf'{¡r?¡' f¡ts Þu'etÐral.lt f¿

pr,árlcr tlo ,otlo* pr,oË¡'i*"Jl¿l *. "rç*i*rr*tça,r'Uo 
g""i¿r¡adi, utru¡it*'rtÌiö ' 

ilÈsuinte;

&,0Eilrülst,Çqinlaricnf¿råu,ativiünr{o¡r¡cletn¡ibtrur,DirÉqtç8ÉqaII¡
*se{gnas{ü -"ü'i*irJå'i-*"*r.ri'-o-ntto¡¿udss quß lhqp fÊrch' ,rrtrJl¡..üd¡is .Fsp'

çoileclho, Þir",I^ÍPn Ê& r$ufffi at c¡tFp.çìûli

bl Â sócicrtade dwerd Ütlr rrprgrrnrrrd$ pirarrrc lcrt:a¡ro$ lxrr I ltþinl \ii'
Þi*mrue; br4öì',1*iil;iit ¿u o*.¡eilõ, im'lorlçx * uli¡*Jrulc¡¡ rutirreíri¡t tle \
*rtn:rtní¡rtrnçÈ,Jï;ffirri;l-""nn pr¡U.ii dq¡"¡¡tsr rlc *É+llto dc nni'rtrs tixcal'

w'¿þaih.înut* r: prwldnnd{lrin, *rsitn ó*o *r;'t¡* tqhtliqlrt¡rrtolrlr¡ onlinårìq 'ranr$tr'
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dcsde r¡¡c. rl detísl¡ô nr:ia a¡rriitodrr ptrr mnïur n¡tr:rr¡rtrunb, pelu¡r, mèntrh, å/I {ciqir
'tef{ö$l tÏn *o¡rÍtnl 'artóiulr, ext*uJtt$,s rtß' rQtoit dr¡s $åtriore cujat "partlcipaçõna *lrictåriilr
ûËÿfim ËEt qltcfi¡ttloÉ. l¡úü FåtñiËitsçitrck de.ruiËo rer nclquiridai pelt ¡rr+r¡rr,ia Bocirxlnrtc, ii
runlh dt hlcnix tqr¡rnut*¡¡,ln¡r q ru$err.ru dc iuurux, *cm retluçlrrr rln eupiral sor-ìcrl, rrrri$
uim rcrl¡gtl¡ rlo nrl.n¡ttt¡ tlô quotrk cnr quc n m¿rmo ne ttivìcie, ç rÌ8t1i:ctird¡r$" Ítrnr tfcitrr
rla aquíoiç.åo dnc çtotar dn Sr¡cie¡l¿çtc por eln prô¡rrig, pn'"y¡rlecp¡,¡Tu âh rrrf,nïnr¡a conr'fiçries

Frü lui{d¡rh¡ Felqll nôcibr ofbrtunrrr,

nÄ ÞJsËof.uçÅo e nrqwnAçÀo DA SocrErrrDp,,
¡tgrJfiitrr¿ ÞËsÖs¡os *r*unnçrto ooe r¿vrnus

Cf"[Ugtl-tÀ [?' - A- $ociçdnrle grrlrnrrl cm liquidáçån núa cr¡Eou prcvlstns cnr tci nu ¡rtrr'
delibcragflo de Scios ruþrmcüturirla, ¡rcjlos mert*n, :l/it {Sofu t,crços| dn rlapitnl moctd"

C.nrlUSUtå [b¡ * ¡t rctifüdn, urcrre orr cxoluþdà de.qutrlqucr gtn¡ ñór¡r¡$ nrtr rllsciJh,Êrù n
Sn"çlcdntla {rr.f. lirse{Êß$¡.rå óo¡n g¡a c.sip.¡ r+rnunescsr¡tcs"

CtrÁ¡rSUIÁ t9' * â$ l¡Êvçrgi:do+ uúûig{,rçtirillßps r¡$ e¡r'Jutrlr}s:f¡¡tú,n,cnkvn!¡mlr¡a cçr¡r
bruq nn ¡¡¡tVceåc Rnlrim.aEial dç.,:Hpsiafledq, ñ. {r¡f{¡j'rln rp$oluçrls, r¡srlliaaclu enr halunçu
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drr tlnle rlo trámiþ an jnlÉpdo da hr¡motag¡rçûr: do rspeclivu formnt rtc ¡rlrtTlbu*
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uI$T.RI[üç{o DE Lusnçs

0UIUPUf.A. .2Or ,- ,() r¡rê¡uícío;aocisrl tcrù inlcia srri là de jn¡rctro s"(*ffn!nú nnr ÍiI ctc

{cfipütl}fo dq g,Ìuh füff}, }|!rí firu,dc cadn'cxcrlTr:¡s ôüß¡ål ,risrûft, l,warcñrlp¡ balançorr
pÈlrÌfogfli$i+ g ÈJsçiqp{u* a¡ rlumonrfieçrlcn d* rÊtultrrdo pam oþureç.t¿i tlr l¡ev*lr$ e
prEfulzus, o* quuiu scrñn divididon uu'ruportadna peloe nocins, na praporqûu dc eri¡rç

f¡stdqÙ|s*ôÉÊ ntí r+pit4 lþd*l" Ilntrélpnt¡o, t¡o¡lerõa clç ôéttiqc rlutcturür¡rr o lÇvu¡rl¡rmerr(o
*c bdhnçog iiun¡r¡rnir 0[t ßtft l¡Ëf,IüdûÊ ml:ll.lrqar co¡n b¿r^cç nofi qru¡¡e pildcrna ri:r
dìrtdlru{dsr til.¡r.u-d, bÞnl ft¡¡n{l-,ir çn¡i*¡ltui.gðo dc quelÍqt¡sr'rÉFerÿðú r¡rt furÌdos ds
pn¡vtúùar qugJ u ltiry u g+,qqårir"r¡;

PErltË¡rrfo P¡l*¡rl¡o - ÕslFõ.qipti,fbrìilq;!ug,,cp c-nthr û1cr?içieh'"q¡¡dot. (i'rtlntrjbl¡Ítirt *til¡.j¡tt¡¡
dç tO9ú (úcr,por crnrttr) dn.luum.lfq¡riùi rlu ¡lcrtodn, tlnpo,is,,rlc dcll¡¡ri¡kxt n* ¡r¡qitrir.rru
uc¡¡¡nrrl¡¡itou ,E g,plt rrlsû*rr, ¡inrri pug+urÊ¡llo rlc ril¡uttrs, c rnntr{t1t¡lgitc$ ç hs dr.nirûíi

n.r¡tur¡?edaç Ér¡l lel n pl**;¡rrinrd¡rÍun dncr¡¡¡tnl¡llitlnrie ¡euúnrcn¡n,nctritnn,

,P4tåS¡a¡o €c#g-q¿o * T)o rc¡r¡{tncÈt{rrttu:{o tucro lÍgutdu <tc c¡rfrt cxcrcJcfn srÙciol, tcr,ån
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Ëótn ildbt¡iiåÞ lF ø¡teollæt t toø¡h€a€¡ f,¡Tn¡É tJâ Córfnrca. rfe JcrÉO Pcc*te Capiral d6 Ebi¡dc da l¡ari¡lì¡r, cm virtude ds Lsr. óirj..,

BÊtl.4RO eindr qusr qÊrã gàrônur fis¡sFãrå¡q¡ê û ËÈgür.rnçF iuridrca dË tÞdôÊ ú! {roE ðriundas da allvldad6 Not¡¡ral c lìcçara! no E3raÊo cê parÐ;Lâ lc,
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OUTORGANTE:

cR¡srÁu¡ PRoDUTOS OUlnn¡COS F¡RUACÊUT|COS LTDA., sociedade empresária
limitada, com sede na Rodovia ltapira-Lindóia, Km 14, inscrita no GNpJ/MF sob o
n.c 44'734.671/0001-51 e lnscrição Estadual n.c 374.007.758.117 e filial na Avenida paotetti,

na 363, inscrita no CNPJ/MF sob o n,e 44.794.67110004.02, e lnscrição Estaduat
n;o 374.016.640.1'19, ambas estabelecidas na Cidade de ltapira, Estado de Säo paulo,
representada neste ato, na forrna de seu Contrato Social, por 02 (dois) Diretores abaixo
assinados, homeia e constitui seu bastante procurador a seguir:

OUTORGADO:

ALESSANDRO ROTOLI CAMARGO, brasileiro" divorciado, Gerente de Licitaçöes, residente
e domiciliado na cidade de ltapira/SP, na Rua das Primaveras, ne 30 Bairro Santa Marta,
portador do RG n.P 248370662 SSP/SP, CPF/MF n.e 246.842.158-22 e Carteira Profissionat
n.o 84809 série 181.

PODERES:

Exclusivamgnte para o fim do representar a Outorgante nas licitaçoes em suas várias
modalidades: concorrènc¡as, tomadas de preços, registro de preços, convites e demais
formas de licitação, inclusive oferecer lances previstos nas modalidades de progão presencial
e pregão eletrônico, junto às repartiçoes. públicas, municipais, estaduais, federais e
autarquias, podondo para tanto, assinar recursos, notificaçÕes, processos admin¡strativos,
contratos; atas de registro de preços e aditamentos junto a órgãos públicos, em especialjunto
ao Ministér'io da Satide, enfim assinar todos os documentos que se fizerem necessários e
praticar todos os atos e formalidades legais ao bom, fiel e cabal desempenho do presente
mandato, que terá validade alé 31 .12;2022 (trinta e um de dezembro de dois mil e vinte e
dois), ou até a data do término do vínculo contratual com o Outorgado se este ocorrer antes
desse prazo.

Vedado ó substabelecimento.

Itapira/SP, 13 de Janeiro de 2022
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n¡púgLlc¡ FEDERATTvA Do BRAstL

EsrADo ol penefsn
clnrónro ezevÊoo BAsros

PRIMEIRo REGlsrRo clvlL DE NAsclMENro e óa¡ros. tå,ili,ißEtltt;rrros, rNrcnorçöes E TUTELA5 DA coMARcA DE JoÃo
PESSOA

Av. Epltáclo Pessoa, 1145 Bai¡ro dos Estados s8ogo-oo, João pessoa pB
Tel,: (83) 9244-5404 / Fax: (83) SZqq_S¿B¿

http://www.azevedobastos.not.br
E.mail; caf orio@azevedobastos.not,br

DECLARAçÃO DE SERVTçO DE AUTENTICAçÃO D|G|TAL

o Bel' válber Azevêdo de Mlranda cavalcanti, of¡cial do Primelro R_egistro civil de Nasclmentos e óbftos e privativo de casamentos, lnterdicões e Tutelascom atrlbulção de autentlcar e reconhecer firmãs oa comarca oe ¡oao-Þeùãå'òãp¡trl oo Estado da parafba, em vlrtude de Lel, etc...

üüûã"'ilr: i:Î'^r"'iä ?å!:H'{åiåî'å1"'f,?.':gîãtr¿':'i!:ilrî'îtîiiùiå'åJilïii:ìJå,;ï:ris?i:::it:i:JËti:ji3ili.i:'å',ijr,"ifiå, linotas e reglstro' comDosto de um código único fiorãempi¿,:-sä;ó'briaiïËöîäå++xrizl. oããiärõirr,.ì¿r aurenricação processada pera nossa
À,if,',fi11,ä!!.ì¡J.,iî:ll',19îå,:ï,1'.,üt|; ,,iâõ;;;' quanto ror nõcessár¡oatrãves io-i¡rÀ J;ï'ú;;i;" .rustiça oo e.iãoJ¿TËãøba, endereço

A autent¡cação digital do documento .'laz prova de que, na dala e hora em que ela foi reallzada, a empresa cRlsrALlA pRoDUTos eulMlcosFARMACEUTICoS LTDA tlnha posse oe um oocumãniõ .o. .s mesmas caracteifsticas que foram ,"proauiiåã, n cópia autenticada, sendo da empresacRlsrALlA PRoDUToS oull¡icos rentr¡ÀceÙiióös lroÃ a reJp;ã;idä;, ü.¡ca ã excruirva,ïéË¡oånäioroe do documento apresentado a esreCartórlo.

Nesse sentldo' declaro oue a cRlsrALlA PRoDUTos.QulMlcos FARMAcEUTIcos LTDA assumiu, nos termos do artigo10'278t2020, que regulamentou o àrtigoì', iü;;i ãà lrtrr¿.oir;,idöiì/æ:1ö e o.arrigo 2"-A da Let Federat,t2.6*2t2012,processo de dlgltallzação dos documeñtos fisicos, gaiantlnoo per¿nt" esreõãnðrt-å-terce¡ros, a sua autoria e lntegridade,

8', 51', do Decreto n.
a responsabilidade pelo

De acordo com o disposto no arllgo 2o-A' s7', da Lel Federal n" 12,68212012, o documenlo em anexo, ldentificado indivldualmente em cada código deAutenticaçäo Dlgitalr ou na referidisequencia, þãoeiã sär reproduzido em papel ou em qualquer outro meio ffsico.
Esta DECLARAçÄo fol emltlda em o1to2l2o22 10t52'!'18 (hora local) alravés do sistema de autenticação digital do cartório Azevêdo Bastos, de acordocom o Art. 10. 10o e seus qS f e20 da¡¡p ZzOOtlOù, bomo tam¡bmläãã.rrînto etetrônico.ri;;tË;;;;.tendo o Certificado D¡sitat do ritular docartório Azevêdo aastos' näãgrá s"t tol¡.iiÄao ãúãiãr-.nt" a_ rri,ài, CnisiÁuÄÞnoouros ôurMtóõõ-Ènä¡¡¡ceulCós liDÃ ãiäð crrto,io prro
ffii.ä:3:"';Tiliii#l,i.X@rrïBËf;:i'stos,not,bi eãra rnrormãçããi 

'ài.'åàìäi'''0" ¿ã'úìto, äói'. ; ;it" r,ttpi,la,to¡gitã.ã.u.¿Jo,,to..nor.br e

Esta Declaração é vallda portempo lndetermlnado e está disponfvel para consulta em nosso site,
f Cód.lg.o d_e Autenfl caçåo Dtgttal: 24859101 221 008222625_1
'LogrsraçÕes vlgentos: Lei Federal no 8.935/94' Lel Federal no-10.406t2002, Medidaprwis-ótiaf, 22oot20o1 , Lei Federal no 13.105/2015, Le¡ Estadual no8'72112008' Lei Estadual no 10"13212013, ptõu¡r'rnto'cdJ N'003/2014 e provimento cNJ N" 100/2020.

O referldo é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1 d734fd94f057f2d69fe6bc05b7fa05db753c76a8b477cecde40f97d7650l 
d3 1 8fiad 1 f485g2B60gdd48a63a49adacsa384i a1 70ed954ab0b31 BoBa433ea4eb49329550c aaal d20441 O 52297 21
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NEPUELICN FEDERATIVA DO BRASIL

EsrADo oe penele¡
c¡nrónlo sevÊoo BAsros

PRIMEIRo REGlsrRo clvlL DE NAsclMENro e óslros . tå,Ti?'îtßE%1tï"rrros, nmnorçöes E TUTELAS DA coMARcA DE JoAo
PESSOA

Av. Ep¡tácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados S8O3O_OO, João pessoa pB
Tet.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 9244_5484

hltp:/iwww. azevedobastos.nol.br
E-mall: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAçÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

o Bel' válberAzevêdo de Mlranda cavalcanti, oficlal do Primeiro.Reglslro clvil de Nascimentos e Óbltos e privativo de casamentos, lnterdições e Tutelascom atribulção de autentlcar e reconhecer firmas da comarca ¿e .loao-pòssãå-äÀfitrl ao Estado da parafba, em virtude de Lei, etc...
DECLARo alnda que' Þara garantlr transparência e seourança jurfdica de todos os atos oriundos da alividade Notarial e Registral no Estado da parafba, foiinstitufdo pela da Lei N" 10'i32, de 06 dä nouu.uio oË zorä, å ápl¡ããçeo'óËiiããúlid_e.um._seto Digitat de Fiscatização Exrrajudiciat em todos os atos denotas e reglslro, composto de um códlgo únlco (por exemptò: sélo oié¡iaiiËöizses-xtxz¡ .f 6"ðsä tõima, ca¿a autenticação processada pera nossa
;,",Ä',,Ï'i,.ä3:,?iJ,ili:ilïil,;,:ï,9',i:;?:. tantâi veies ciuanto ror nãcessárro através do Jire ;;-iriü;;iïe rustiça oo elìããJoïi;iårba, endereço

A autentlcação digital do 
lggumento faz prova de qye, na data e hora em que ela foi r.ealtzada, a empresa cRlsrALlA pRoDUTos QulMlcosFARMACEUTICoS LTDA tinha posse de uú do;u;;nìo com as mesmas caracteilstiças que foram ,rp'.iuãioär.na gópla autenticada, sendo da empresacRlsrALlA PRoDUToS oulMicos FARMAcEÙiiðös LTDA . r.rpon*¡¡r¡oããä, .iniò.-ó .r.irli".,ïãËîltîeidade do documento apresenrado a esteCartório.

Nesse sentido' declaro que a cRlsrALlA PRoDUTos QulMlcos FARMAcEUT-lcos LTDA assumlu, nos rermos do artigo B', S1", do Decreto n"10'27812020' que regulamentou o artigo 3'' inclso i' Ja Le¡ Federat n" te.8liãlls e o artigo z'-Àãá Iè¡ þø errl .lz.6[2tzol2, a responsabitidade petoprocesso de dlgitallzação dos documeñtos fislcos, gaiantindo per-ante este õãrtoño- ä trrce¡ros, a sua autoria e lntegridade.
De acordo com o disposlo no artigo 2r¡, $7', da Lei Federal n' 12,682t2012, o documento em anexo, ldentificado individualmente em cada código deAutentlcação Dlgitar ou na referldisequeáa-a, þooerá ser reproduzrdo em papel ou em qualquer outro meio ffsico.
Esta DECLARAçÃo fo¡ emltida em 18t03t2021 16:15128 (hora local) através do sistema de autenticação digital do cartório Azevêdo Bastos, de acordocom o Art. 10. 10o e seus çS 1o e 20 da MP 22OO12O;01, tomo taniUbmläão.uränto eletrônico autéritìòaão"öontendo o Certificado Digitat do titutar docartórlo Azevêdo Bastos, põãerá .ti sõli.iiäoo ãúãiãr.nt. a- emprei, CnìsiÁuÄÞnoDUTos ouiùróõs-ÈnÞM4cEuïrcos LTDA oiao cartório peroendereço de e'mallautentica@-azeveoo¡astos,nãiJipàra ¡nroimãcããi riåiã'áàìäl'¡'äors oãsteìto, ää;;* .;ìì, htrps://aurdigirat.azevedobastos.not.br elnforme o Código de Autenticação Digital

Esta Declaração é valida por tempo lndetermlnado e está disponfvel para consulta em nosso site,
! Cód.l g-o de Autentlcação Dl g ltal : 24851 7 O3Z1 17 441 24 B5S_1
'LeglslaçõesvlgontesiLel Federal n08,935/94,Lel Federal no10.40612002,Medidaprwisótiana22ool2ool ,Lei Federal no13.105/20.15,Lei Estadual no8'72112008' Lei Estadual no 10.132t2013, prov¡mãnió cêJ N" 003/2014 e provimento cNJ N" l00/2020.
O referldo é verdade, dou fé.
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OUTOHGANTE:

cRlsrÁLn PFoDUTos eufMlcos FARMAcÊurtcos LTDA., sociedade empresária
limitada, com sede na Rodovia ltapira-Lindóia, Km 14, inscrita no CNpJ/MF sob o
n,q 44.734-67110001-51 e Inscriçäo Estadualn.e 374.007.758.117 e fitíal na Avenida paoletti,
¡0 363, inscrita no CNPJ/MF sob o n.! 44.734.67110004-OZ, e lnscrição Estaduat
n'p 374.016.640.119, ambas estabelecidäs nå CidacJe de ftapira, Ëstado ¿å Sao paulo,
represontada neste ato, na forma de seu Contrato Social, por 02 (dois) Diretores abaixo
assinados, nomeia o constitui seu bastante procurador a seguír:

OUTORGADOT

AÞRIANO GOrtlES ÞOS SANTOS,I¡rasileiro, casado, Coordenador de LicitacÕes, residente e
domiciliado na cidade de ltapira/SP, na FlUa lzicloro Bovo, ne ZS Bairro Nenrä Cêga, portacjor
do HG n'a 30'329'399-8, CPF/MF n.g 281.036.848-13 e Carteira Profissional ,i,n oozgatz
Série 00208.

PODEFES:

Ëxclusivamenle para o fim de réprèsentar a outorganlo nas licitações er"n suas várias
modalidades: cottcorrênöìas, tortadas de preços, registro <le preçoi, convites e demais
formas de licltaçäo, inclusive oferecer lances previstos nas modalidades do pregäo presenciale pregäo êlëtrônico, junto às repartiçöes públicas, municipais, estacJua¡i, federais e
autarquias, podendo para tanto, assinar recursos, notificações, processos administralivos,

"onjllt9t'.ltas 
de,registro de preços e aditamentos junto a órgäos púbticos, em especialjr-rnro

ao Mínistério da Saride, enfim assinar todos os documsntos que se fizerem necessários e
pråtitar todos os atÖs e formalidades legais ao bom, fiol e cabat desempenho do presente
mandato, que terá valicfade até 31 .12.2A22 (trinta e um de r¡e¿enlbro de dois mil e vinte e
dois), ou até a data do término do vfnculo contratuaf conl o Oulorgado se este ocorrer antes
desse prazo.

Vpdado o substabelecimento.

Itapira/SP, 13 de Janeiro de Z0ZZ.
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PRIMEIRo REclsrRo clvlL DE NAsclMENro E óBtros. tå'üi'ît"iE%lltot"=ttos, rNrERDrçÖEs E rurELAs DA coMARcA DE JoÃo
PESSOA

Av, Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados Sg030.00, João pessoa pB
'Iel.: (83) 9244-5404 / Fax; (83) 9244_54A4

http://www.azevedobastos.not. br
E-mail: cartorio@azevedobastos. not.br

DECLARAçÃO Oe SERVTçO DE AUTENTTCAçÄo DtctTAL

o Bel' válberAzevêdo de Miranda cavalcanti, oficial do Primeiro.Registro civil de Nascimentos e Öbitos e privativo de casamentos, lnterdiçöes e Tutelascom atribuição de autentlcar e reconhecer firmas da comarca de João'Pessoa óapltal do Estado o" Cáiãluã, em virtude de Lei, etc...
DECLARo ainda que' para.galantirtransparência e segurança jurldica de todos os atos oriundos da atividade_Notarial e Registral no Estado da paraíba, foiinstiturdo pela da LeiN" 1o'132, de 06 dä nouttuio oã 2òiå;å;pii;;cãrãËiiö119{.ojil..Þ;dói;ìËiãe riscarização Extrajudiciarem todos os aros denotas e registro' composto de um código rlnico (por exemplo: séto oigitai-ÀËcrzo¿s-xrxz)-" oã."rãrãrra, cada autenticação processada pela nossa
;,iil:,1i3,'äi:;ii.,irî:itX1ffiå,::Jìl|{:,?:" tanta'å vezes ciuanto ror nãcessário através do site do ïribunar áe rustiça ãð Êï;;J;" paraíba, endereço

A autenticação digital do..documento faz prova de que, na data e hora em qlie ela foi realizada, a empresa cRlsTALlA pRoDUTos QulMlcosFARMAoEUTIcos LTDA tinha posse oe um oocumànio com as mesmas c"ract"ltsiicã. qrå roärl"îroîuzidas na cópia autenticacra, senc¡o cJa empresacRlsrALlA PRoDUToS oulMicos FARMAcEÚiicôs uióÃã r".-på^"ËiriãL0", rin¡ca'e ex;rui¡râ,ïãìa idoneidade do documento apresenrado a esteCartórlo.

Nesse sentido' declaro oue a cRlsrALlA PRoDUTos QulMlcos FARMAcEUTIcos LTDA assumiu, nos termos do artigo 8", s1., do Decreto n.10'27812020, que resulamentou o artlgo i" incrõo i, da Lei Federaf n; üs,Bfitzots" o-rrtigã ä.:Á-ãä"i"¡ Federat 12.6çzt2ol2,a responsabitidade petoprocesso de dlgitalização dos documeñtos fisicos, gaiantindo p"*t" este õãrt¿r¡o e terceiroi]a ðr. ,rtoä" e integ¡dade,
De acordo com o disposto no artigo 2"-^, 97', da Lei Federal n' 12.68212012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada código deAutenticação Digitalr ou na referldJsequencía, boãeø s"ir"proouzioî-e-rn'üüÍ ou em quatquer outro meio ffslco.
Esta DECLARAÇÃo foi emitida em o1lo2t2o2210:51:53 (hora local).através do sistema de autenticação digital do cartório Azevêdo Bastos, de acordocom o Art' 1o' 10o e seus $$ 1o e 20 daMP 22oolroo1, coto iã;bitr;äããòum"nto etetrônlco autenticado contendo o certificado Dtgital do titular docartório Azevêdo Bastos, póderá ser solicitado ã¡rãìãmente a empresa CnlsrÁirn pRoDUTolôùlrr¡rôõs FARMAoEUTTCos lion ou ao cartório pero
i.?i,.ä:8:"'rTãi!äfJ]ii.X9trBïf,:iastos,not,br 

para ¡nroimãcããs 
'à¡i'áàt'r¡,.o,. 

0".ù1to, ä.à.." o ste ñipi:7auìuisìdr.ãuueoobasros.nolbr e

Esta Declaração é vallda por tempo lndetermlnado e está disponfvel para consulta em nosso site.
rCód.igo de Autentlcação Dlgital: 248591012262797 12779_1
'Leglslações vigentes: Lei Federal no 8'935/94, Lei Federal no-10.406t2002, Medida provisória no 2200t2001,1ei Federal no 13.105/2015, Lei Esradual no8'72112008, LeiEstadual no 10'132t2013, provimãniò ccJ N" 003/2014 e provimento cNJ N" 1ootzo2o.
O referido é verdade, dou fé.
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PRTMEIRo REGlsrRo clvlL DE NAScIMENTo E óBrros JHHilâ?,ioETJTTro"rrros, rNrERDrçoEs E rurELAs DA coMARcA DE
JOÄO PESSOA

Av. Epitáclo Pessoa, 1145 Bairro dos Estados Sg03O_00, João pessoa pB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail : cartorio@azevedobastos.not. br

DECLARAçÃO Oe SERVTçO DE AUTENTTCAçÃO DtctTAL

o Bel' válber Azevêdo de Miranda cavalcanti, oficial do Primeiro Registro civil de Nascimenros e óbitos e privativo de casamentos, lnterdiçöes eTutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da com"rcåîã¡oãò-Ë"..o" capital do Estado da parafba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada código de Autenticação Digitall ou nareferida sequência, foi autenticado de acoráo óom as tàgisiáçd. 

";ò;r;;'uigãït"...
DECLARO ainda que, para.garantir-transparência e segurança jurfdica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado daParafba, foi institufdo pela dã Lei No 10.1à2, de 06 de nlyemgró oe zórã, å-afticaçao ou¡gåtoi¡. d" rr selo Digital de Fiscatização Exrrajudiciatem todos os atos de notas e registro, composto de um código ún¡cõ tpã ei"rlro: säto oigitäi; Àetìhas-iqx2) e dessa forma, cada autent¡caçãoprocessada pela nossa servenlia pode silr verificada e co-nfirmada'iantas vezes guantoîor necessárioìtravéd oo s¡te ¿o iriËun-¿rìe Justiça doEstado da Paralba, endereço httpsi//co'egedoria.tjpb,Jus,brlsero-oigitäì/ 

--- '--'

A autenticação digital do documento faz prova. de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa cRlsTALlA pRoDUTos QulMlcosFARMACEUTICoS LTDA tinha posse de'um docuniãnto com as mesmas cäracterfsticas que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo daempresa cRlsTALlA PRoDUToS QUlMlcos FARMAcEUiIcós LióA ;äionsabilidade, única e exctusiva, peta idoneidade do documentoapresentado a este Cartório.

Esta DECLARAçAo foi emitida em 2oto7t2o2o 09:1?.J5-(hora local) através do sistema de autenticação digital do cartório Azevêdo Bastos, deacordo com o Art, 1o, 10o s seus gg 1o e 20 daMp 220.012.001, ;oñ iffiËãr-,-oìo.ur"nto eletrônicó ãütent¡caoo contendo o Cerrificado Digitat dotitular do cartório Azevêdo Bastoi,-poderá ser sot¡citãd.o.diretámentã ;ñ;esã bntsr¡u pRoDUTos eulMtcos FARMA.EUTtcos LTDA ouao cartórlo pelo endereço de e-maií autentica@azevàdobastos,not.br 
- " ---

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site httos://autdigital.azevedobastos.not,br e informe o côdigo de consulta destaDeclaração.

A consulta desta Declaração estará disponlvel em nosso site.
rCódlgo de Autentlcação Dlgital: 2485200Z200029659768_1
'Loglslagões vlgentes: Lei Federal no 8.935/94, Lei Federal no 10.406t2002, Medida provisória no 2200t2001, Lei Federal no 13.105/2015, LeiEstadual no 8,72112008, Lei Estadual n" t}.1g2lztiiái provimento ceiñ;oõãizor¿.
O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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PoDER JUDtclÁRto
TRTBUNAL DE JUsnçA Do EsrADo oe sÄo pAULo

cERTtDÄO ESTADUAL DE DtSTRtBUtçOeS CfVerS

cERTtDÃo No:1t4tiot FoLHA: 1/t

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

A Diretoria de Serviço Técnico de lnformaçöes Cfveis do(a) Comarca de São paulo -
Capital, no uso de suas ahibuições legais,

CERTIFICA e OA ¡É que, pesquisando os registros de distribuiçöes de pEDIDOS DE
FALÊNG|A, coNcoRDATAs, REcupERAçöEs JUDtct-Ats E ExrRAJUDtctAts, anteriores a
161'|'012022, verificou NADA GONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: *******t*t*t*****

cRlsrALlA PRoDUTos QufMtcos FARMAcÊuncos LTDA, cNpJ: 44,Tg4.671t0001-51,
conforme indicação constante do pedido de cgrtidão,t*i*tii**ttt*r*f*iffi*r**ffif*fiù***r****rüft***r*

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 informatízação de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPlno 2212019.

Esta certidão considera os feitos distribufdos na 1a lnstância, 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 SoclAL com o cpF/cNpJ. A
9onf9r9rcia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado é de responsabitidade exclusiva do
destlnatárlo da certidão.

A certidão em nome de pessoa jurfdica çonsidera 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 (ElRELl, S/C, S/S, Epp, ME, MEl, LTDA).

Esta certidão só tem validade mediante assinatura digital.

Esta certidão é sem custas.

São Paulo, 17 de outubro de 2022.

0061128789
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REPI1BLIGA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA

u.734.671t0001-51
MATRIZ

COMPROVANTE DE rNscRtçÃo e oe srueçÃo
CADASTRAL 02t03t1972

PORTE

DEMAIS

NUMERO

s/N KM 14

CEP

13.97¿f.900 ITAPIRA

DATA DA SITUAçAO CADASTRAL
03t11t2005

DA
rttütr

CR]STALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

DO

LABORATORIO

para uso humano.2121 .01.1 Febrlcaçåo medlcamentosde alopåtlcos

'Fabrlcaçåo de outros produtoE allmontfclos não especlflcados antertormente
- Testes e anállses tócnlcas

10.99.6.99
71.20-1-00

0.0.0072.1
82.99.7-99

anterlormenteespeclflcadas

206.2 - Socledsde Empresárla Llmltada

ROD ITAPIRA.LINDOIA

FAZ ESTANC]A CRISTALIA
UF

SP

cLAUDto.ptCoLLt@cRlsTALtA.COM.BR (1e) 3863.9s00/ (1e) 3863.953S

ffit

ATIVA

171101202208:51 about:blank

Aprovado pela lnstrução Normativa RFB no 1.g63, de 27 de dezembro de 201g

Emitido no dia 1711012022 às 0B:S0:32 (data e hora de Brasftia),

1015ø

Página:111

about:blank
1t1
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURíDICA

33.25E,401/000,t.03
MATRIZ

coMpRovANTE DE |NSCR|çÃO E DE STTUAçAO
CADASTRAL 29/08/1 966

PORTE

DEMAIS

COMPLEM

c1194Ê.2',t8

CEP

z',t.250-150 CORDOVIL RIO DE JANEIRO

(24) 3355-9300

DATA OA STTUAçÄO CADASTRAL

03/11/2005

DATA DA SITUAçAO ESPECIAL

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

(NOME DEDO

21.21-'|..01 . Fabrlcagão de medlcamentos alopáflcos para uso humano
E tcA

21.21-1-03 -
46.44.3.01 -
46.46-0-01 -
46.46.0.02 -
46.91-5-00 -
47.89.0.05 -

E

e produtos de perfumarl
hlglene pessoal

medlcamentosde parafltoteráplcos huso mau on
atacadlstaComórclo medlcamentosde do derogas humanouso
atacaComórclo dadlsta cosmétlcos d

omércloc lstaatacad de produtos de
Comércl atacadlstao mercadorlas geralem com omipred denåncia utosprod imentlciosalde
Comérclo devareJlsta sprodutos domaneantes itáriosissan

206-2 . Socledade Empresárla Llmitada
DA

R ANTONIO JOAO 168

UF

RJ

ALEXSANDRO.OLTVETRA@BtOCHtMtCO.tND.BR

ENTE

CADASTRAL

ATIVA

1711012022 08:53 about:blank

Aprovado pela lnstrução Normativa RFB no 1.g63, de 27 de dezembro de 201g.

Emitído no dia 1711012022 às 0B:S3:i7 (data e hora de Brasftia).

Irl 6r.
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Rcs No: 02958

1r1
$erviço Público Federal

Conselho Federal de Farmácia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

Nomô do Estrbcloclmônto:

Razão Soclal:

CNPJ;

LAB CRISTALIA
447346710001 51

CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA

ROD ITAPIRA.LINDOIA KM 14 S/N

ITAPIRA - SP

Ramo do Atlvldade:

IND. FARMACEUTICA

- Ter - Qua - Qui - Sex) Das 00:00h às 23:59Rotina:

Responsável Técnico
CRF:

Dr. JOSE CARLOS MODOLO rRRuRcÊulco 10446

Rotina: (seg - Ter - Qua - Qui - sex) Das 07:00h às 16:00 (lntervalo Das 13:00h às 14:00h )

Farmacêutico(s) Substituto(s)
CRF:

Rotina: (seg - Ter - Qua - Qui - sex) Das 07:00h às 16:00 (lntervalo Das 12:00h às 13:00h )

CRF:

FARMACÊUÏCO 91431
de

Rotina: (seg - Ter - Qua - Qui - sex) Das 14:o0h às 22:s2 (lntervalo Das 1 B:00h às 19:00h )

CRF:

FARMAÇÊUÏCO

DTa. PAULA FERREIRA MAGALHAES DE SOUZA FARMACÊUTICO 27280

Dra, MISHELLE SIVELISILVA LIMA

Dr, LUCAS BALDISSIN SCHOLZ 1 03867

Rotina: (seg - Ter - Qua - Qui - sex) Das 22:50h às 07:06 (lntervalo Das 03:00h às 04:00h )

ESTA cERTtDAo DEVE sER AF|XADA EM uM LUGAR aef\,t vlslveL Ro púaLlco
Certlficamos que o ostabeleclmonto a que se refere esta Certidäo de Regularidade êstá inscrito neste Conselho Regional de Farmácia, atendendo
o que dlspöom os ertlgos 22, Paúÿalo únlco o 24, da Lel no 3.820/60 e do Tltulo lX da Lei no 6.360/76. Tratando-se de Farmácia e Drogaria,
certiflcamos quo eslá rogularlzada om sua atlvldado durante os horários estabelecidos polos Farmacêuticos Responsávels Técnicos.

Essa ce¡tldåo fol expedldr em 26 DE OUTUBRO DÊ2022

A validade dessa certidão deve ser consultada no portalwww.crfsp.org.br.

SAO PAULO, 25 DE OUTUBRO DE 2022

Assinatura do Presidento do CRF
Dr. Marcelo Polacow Bisson

CRF-SP: I 3573
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MINISTÉRO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federaldo Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO PoslTlvA coM EFElTos DE NEGATIVA DE DÉBIoS RELATtVos AoS TRIBUToS
FEDERAIS C À OíVION ATMA DA UNIÃO

Nome: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMAcEUTIcos LTDA
CNPJ : M.7 34,67 1 10001.51

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

l.constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art, 151 da Leino 5.122, de 25 de outubro de 1g66 -
Código Tributário Nacional (CTN), ou objeto de decisäo judicial que determina sua
desconsideraçäo para fins de certificaçåo da regularidade fiscal, ou ainda nào vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (pGFN) débitos inscritos
em Dfvida Atíva da Uniäo (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art, 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Priblica em processos de
execuçåo fiscal, ou objeto de decisåo judicial que determina sua desconsideraçåo para fins de
certificaçäo da regularidade fiscal.

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

Esta certidåo é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os órgåos e fundos prlblicos da administraçåo direta a ele vinculados. Refere-se à situaçäo do
sujeito passivo no åmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuiçöes sociais prévistas
nas alfneas 'a' a 'd' do parágrafo rlnico do art. 11 da Lei n0 9.212, de 24 dejulho de 1gg1.

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

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN no 1.7s1, deZl1et2014.
Emitida às 09:12:21 do dia 28/0912022 <hora e data de Biasflia>.
Válida alê2710312023.
Código de controle da certidäo: 90S7.8DAD.O2E6.C9EA
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 dfvidas de
responsabilidade da pessoa jurldica/ffsica acima identificada que vierem a ser apuradas, é certiflcado que:

não constam débitos lnscritos em Dlvida Ativa de responsabilidade do lnteressado(a).

Tratando'se de GRDA emitida para pessoa jurfdica, 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 40257857

Data e hora da emissão 1711012022 08:36:26

Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emissão.

Certidão emitida nos termos da Resolugão Conjunta SF-PGE no 2, de g de maio de 2013.

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

Folha I de I

(hora de Brasflia)
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Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado

de São Paulo

Débitos Tributários Não lnscrltos na Dlvida Atlva do Estado de são paulo

CNPJ: 44.7 34.67 1 10001 -51

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

Certidão no 22090570778-62

Data e hora da emissäo 2810912022 08:33:04

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

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.

A aceitaçåo desta certidåo está condicionada à verificaçåo de sua autenticidade no sttio
www. pfe.faze n d a.s p. g ov. b r

Folha 1 de 1
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Prefeitura Municipal de ltapira
Secretárla da Fazenda

Rua João de Moraes, 490 - Centro - ITAPIRA

CNPJ: 45.281,14410001-00

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS MUNICIPAIS
PESSOA FISICA/JURf DICA

Códlgo de Csdastro

000000623

Contrlbulnte

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Logrsdouro

ROD ITAPIRA. LINDOIA
Bslrro

PONTE PRETA
Cldsdô

ITAPIRA

CPF/CNPJ

44.734.671t0001-51
Númoro Complemsnto

00000 KM 14
CEP

1 3970970

UF

SP

A Divisão de Controle de Arrecadaçäo da Prefeitura Municipat de ttapira, a pedido da pessoa interessacla, CERT;FICA,
para os fins que se fizerem necessários, que a pessoa FISICA/JURID|CA acima referenciada não registra débitos com
os cofres públicos municipais, até a presente data, relativamente aos tribgtos tMOBILtAR¡OS (tpTU,tTBt,Contr Melhorias
e dentais Taxas lmobiliárias) e MOBILIARTOS íSSQn, Taxas de Fiscatização e de poder de polícia e demais Taxas
Mobiliárias) que säo da competência desta Municipatidade.
Fica ressalvado o direito à Fazenda Municipat de the exigir, nos termos da Lei, qualquer débito, tributárÌo ou ¡ão, que,
posteriormente, venha a ser apurado.
A presente Certidão alcança os déþifos rnscnfos na Dívida Ativa da Fazenda Municipat.

coNFIRMAçÃO DE AUTENTTCTDADE: Via tnternet no endereço www.¡tap¡ra.sp.gov.br.
CERTIDAO, acima especificada, expedida por meio do Srs¿ema lrúegraão cle Arrecaclação - S;AT confonne pecliclo cta
Pessoa lnteressada.
secretaria da Fazenda Municipal de ttapira - Divisão de controle de Arrecadação

Emitida às 10:13:41 do dia22109t2022

Válida até 211.1112022

Código de Controle da Certidåo/Número 6C7D7D41BEDCBB33

Certidåo emitida gratuitamente.

Atençåo qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.



102ry

PODITR .}T]D.I C].ÁR:LO
;lUSlr"iÇi\ Ðo iIïì.Ar"rAT,tio

CERTIDã,O POSITIVA DE DÉBTTOS TRABALHISTAS
COM EFEITO DE NEGATIVA

Nome: CRTSTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTTCOS LTDA (MATRIZ E

FTLTATS )

CNP,J | 44 .7 34 . 67110001-51-
Certidão no: 34958569/2022
Expedição: t7 /L0/2022, às 0B:58:34
ValÍdade z 1,5/04/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedição.

Certifica-se que CRISTAI.IA PRODUTOS QUIMICOS FÀRMACEUTICOS LTDA (MATRIZ
E FIITfAIS), inscrito(a) no CNP,J sob o no 44.134,61L/000L-SL, 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:
0000957-85.20L2.5.04.0020 - ÍRT 04" Regiåo * (20" VÀRA DO TRABALHO DE

PORTO AÍ,EGRE)

0001095-52.20L2.5.04.0020 - TRT 04" Regíåo n (208 VAR.A, DO TRABALIIO DE

PORÏO ALEGRE)
* oébito garantido por depósito, bloqueio de numerário ou penhora
de bens suficientes.
Botal de proceseos: 2.
CertÍdão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da ConsolÍdação
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.o L2.440/20LL e
L3,467/20L7, e no Ato 0I/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 juridica, a Certidão atesta a empresa em relação
a todos os seus estabelecimentos, agêncÍas 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. j us . br) .

Certidão emitida gratuitamente.

TNFORMAçÃO TMPORTAT{TE

A Certidão Positiva de Débitos TrabalhísLasr corTr os mesmos efeitos
da negativa (art. 642-A, S 2o, da ConsoIl.dação das Leis do
Trabalho), atesta a existência de regístro do CPF ou do CNPJ da
pessoa sobre quem versa a certidão no Banco Nacional- de Devedores
Trabalhistas, cujos débitos estejam com exigibilídade suspensa ou
garantidos por depósito, bloqueio de numerário, penhora de bens

l)ri\r:¡.ciiìr:i c sLr(Jilst.li.):ri: i:n(lt:(i1:.,ìl: . jtr:l ..bl'
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ainda, tenha sido deferida, Do caso de empresa,
judicial, de acordo com a Lei 1L.101,/2005.

1azw

asuficientes oUr
sua recuperação

l:)úvIcìi)r:) cl iiLrqtr$1:,lJ(,)rÍ r .r)n(ltj(it.si:: . jt.ts.l>t:
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Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF'

Inscrição: 44.234.6iLlooo1-s1
RAZãO SOC¡AI:CRISTALIA PROD QUIM FARMACEUTICOS LTDA

Endereço: ROD ITAPIRA-LINDoIA S/N KM14 / FAZENDA ESTANCIA cR / ITAPIRA / SP
I L3974-900

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 contribuiçöes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigações com o FGTS.

Valldade: 1 6/ L0/2022 a L4/ Lt/2022

Certlf icação N l¡ m ero 
= 

202210160 0 1 7 I 9 5000 0 80 3

Informação obtida em L7/10/2022 70:23:28

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

https://consulta.crf,calxa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregadorJsf 1t1
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Marmeleiro, 10 de novembro de 2022

À
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Paraná
A/C: Sr. (a) - Pregoeiro (a)

Ref.: Pregão Eletrônico No t0712Q22 - Processo I821202L
Abertura em 10/11/2022 às 08:30 horas

D E CI"ARAÇÃO IJNIFI OADA

A Empresa Cristalia Produtos Qr.rímicos Farmacêuticos I.,TDA, CNPJ/MF No

44.734.671/0001'51, sediada à ROD ITAPIRA LINDOIA,SN,KM 14 - Bairro: PONTE
PRETA, Cidade: Itapira - SP, CEP : 13970970 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." 9.854/99, que não empregamos menores de 1.8 (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 n"24.837.066-2 e

CPF" 246.842.L58-22, cuja função/cargo é Gerente de T,icitações, 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).

6) Declaramos para os devidos fins que em caso de qualquer comunicação futura referente
e este processo licitatório, bem como em caso de eventual contrataçã,o, concordo que aAta
de Registro de Preços seja encaminhado para o seguinte endereço:
E'mail: claudia.renata@cristalia. com.br
Telefone: (r g) sa0g-9599
iJ;)ì!l; rhÌ,'. l;,;.'i: .i . ,

Ü Un¡dadol-.Rod. ltapira-Llndóla,Km14-PontePr€ta-ltapirr/SP-CEP: 13970-97U-Tel./Fax: (19) 3843.9500 CDC 344156- Página 19 de

(, 1 Unldadsll -Av.Peoletll,363-Nov¡rltnpira-ltapíra/SP-CEP: 13974-070-Cx.Poslal 124-Iel.tF'àx: (19) 3863-9500

[J Unldade lll - Av. Nossa Senhora AssunçAo, ö74 - Butantä - São Paulo/SP . CËP: 05íJ59-001 - Tel./Fax: (111il'132-2250
D Unlclado lV - Rod. Monsenhor Clo<joaldo do Paíva (SP 147lkrn 46,2 - Loteamonto Nâçðos Unidås - CËP: 13,97a-ô32 l\aptalfìP - Tol,/Ëax: (19) 3813.8720

D Edlýlclo Valérlo - Rua Padre Eugênio Lopes, 361 - Morr¡mbi - Säo Paulo/SP . CEP: 05615.010 . Tê1,/Fax; (11) 3723-6400
[-ì Un¡¿aAsV-DlvlsâoLatinofarma-Ru¿ìDr.Tom¿isSopo,489-Cotia/SP-QEP:06711-270-Tsl./Fax: (11)4613-5900
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7) Caso altere o citado e'mail ou telefone comprometo'me em proto colizat 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) Alessandro Rotoli Camargo, portador(a) do

CPF/MF sob n.o 246.842,Lõ8'22, para ser o(a) responsável para acompanhar a execução da
Ata de Registro de Preços, referente ao Pregão Eletrônico n,o L0712022 e todos os atos
necessários ao cumprimento das obrigações contidas no instrumento convocatório, seus
Anexos e na Ata de Registro de Preços/contrato.

CRISTÁIIÁ PRCIÞUTO$ rARM^4.CßUTICOS L"TPA.

Legal
RO rfrP)

CPF n" 246.842.158-22

fJ unldado I - Roct. ltapka-Ltndóla, Km 14 - Ponte Preta - f tapira/sp - cep: 14970-920 " Tet./Fax: (19) 3[t43-9500 CDC 344156- Págin a 20 de

[..,] Unldadell -Av.Påolettl,363-Novrl ltapira-ltapirr:/SP-CEP: 13074-070-Cx.Posl¿rl 124-Ìèl.ti¿x: (19)3863-9500
[J Unldsde lll - Av. Nossa Senhora Assunçåo, 574 - Ë]utantã - Sto Paulo/Stt - CEP:051i5É)-001 - Tel,/Fax: (11)3132-2250
E UnlcladolV.RocÍ.MonssnhorClodoaldodoPalva(SP147lknt46,2-LoteamontoNaçðosUniclas*CËP: 13.974-632ftapfra/SP-Tel./Fax: (19)3813"8720
E Edlf¡clo Valórlo - Rua Padre Eugênio Lopes, 361 - Mon,mbi - Sðo Paulo/SP - CEP: 0l¡615-010 . Tol./Fax; (11)37?-3-6400
[] Unldade V - Dlv¡säo Latinofarma * Ruâ Dr. Tonrás Sopo,489 - Cotia/SP - QÊP:06711-270 - Tsl,/Fax: (11) 4(t13-5900
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Marmeleiro, 10 de novembro de 2022

À
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Paraná
A/C: Sr. (a) - Pregoeiro (a)

Ref.: Pregão Eletrônico No L0712022 - Processo L821202L
Abertura em 10/11/2022 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: Femando Tissot Seixas

Fone: (43)9966-1634

Fax: (43) 3325-2672

E-mail:lÞm,and_q*s_ç"iXmLøjsdilaü¿r.ç"sm,þJ

O contato de nosso operador de pregão eletrônico, caso seja necessário, segue abaixo:

Nome: Vanessa Venturini

Fone: (tg) seos-9599

Fax: (19) 3863-9482

E' mail: va.nc¡ss¿r. ven turílri(ø),crista.li.a..c<;rn.br

CRISTÁII.A, T'ROÞUTOS Q FARM.ACÊU'TICO S I.1" DA.

RG
CIIF no 246,842j59-22

l!Ëlt&t¡¡ü.úß{tt1[lü;:Hii',1:{r:: :l¡.1:rr-. .., .

{J Unldade I -.Ro(,. ltaplra-Lindóla, Km 14 . Ponto Prota : ltap¡rû/SP -CEP: ßg7A-970 - lê|./Fax: (19) 3843"9500 CDC 344156- Pácina 2L de

[...] Unidadell -Av.Psolètli,363-Novalkrpira-llepira/SP-CEP:13Sr74-070-Cx.Posl¿¡l 124-Ial.lFax:(19) 3863-9500
E Unldade lll - Av. Nossa Senhora Assungâo, 574 - fJutantã - $äo Paulo/SP - ÇHP: 05íJ59-00 1 - lê|./Fax: (111 3732.-2250
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GOVERNO DO ESTADO OE SAO PAULO

SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONÔMICO

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SÃO PAULO

rû2w

JUCESP
CERTlDÃO SlMPLIFICADA

.Lil1ìa (.: .',\\t.ì..! í:¡t

Fft,ìiiçr ù, Í;ar ¡\ii¿

CERTIFICAMOS QUE AS INFORMAçOES ABAIXO CONSTAM DOS DOCUMENTOS ARQUIVADOS NESTA JUNTA COMERCIAL E SÃO VIGËNTES
NA DATA DE SUA EXPEDTçÄO.

SE HOUVER ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, ESTA CERTIDÃO PERDERA SUA VALIDADE.

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

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

OBJETO SOCIAL

FABRTCAçÃO DE MEDTCAMENTOS ALOPATTCOS PARA USO HUMANO

PESQUISA E DESENVOLVIMENTO EXPERIMENTAL EM CIÊNCIAS FÍSICAS E NATURAIS

TESTES E ANALISES TÉCNICAS

oUTRAS ATIVTDADES DE SERVIçOS PRESTADOS PRTNCTPALMENTE ÀS EMpRESAS NÃO ESpECTFTCADAS ANTERTORMENTE

SÓcIo, DIREToR sEM DESIGNAçÄo E ADMINISTRADoR

NOME

FELIPE STEVANATTO SAMPAIO

ENOEREçO

RUA LEOPOLDO BULHOES

NÚMERO

35

COMPLEMENTO

APTO 806

EAIRRO

VILA CLEMENTINO

MUNICfPIO

SAO PAULO

UF

SP

CEP

04022-020

RG

330652679

CPF

356.s79.328-70

CARGO

SÓCIO, DIRETOR SEM DESIGNAÇÃo E ADMINISTRADoR

QUANTIOADE COIAS

30.000,00

sócro
NO[¡E

JMS PARTICIPACOES LTDA

COIMPLEMENTOENDERÊçO

ROD. ITAPIRA-LINDOIA, KM 14

NÚMERo

s/N

BAIRRO

PONTE NOVA

UF

SP

CEP

13974-970

MUNICIPIO

ITAPIRA

OOCUMENTO

00000000001

CARGO

SÓCIO

OUANTIDAOE COTAS

449.760.000,00

Documento Gratuito
Proibida a Comercialização

EMPRESA

NIRE

35201149612

REOISTRO DATA DA coNSTITU¡çÄo

2010411972

tNlcto DAs AT|VTDADES

01t03t1972

PRAzo DÉ oURAÇÄo

NOME COMERCIAL

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

TtPo JURIDtco

SOCIEDADE LIMITADA

C,N,P,J,

44.734.67110001-51

ENDEREçO

RODOVIA ITAPIRA.LINDOIA, KM 14

NÚMERo

s/N
COMPLEMENfO

EAIRRO

PONTE PRETA

MUNrclPto

ITAPIRA

IJF

SP

CEP

13974-970

I\4OEÒA

R$

VALOR CAPIIAL

900.000.000,00

KARIME BITTAR STEVANATTO GEROLIN

NOME

COMPLE¡rlENTOENOEREçO NÙMERo
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RUA ABIURANA 116

BAIRRO

LOTEAMENTO ALPHAVIL

MUNICIPIO

CAMPINAS

UF

SP 1 3098-358

RG

330651 699

CPF

221.011.758-51

OARGO

DIRETOR E ADMINISTRADOR

OUANTIDADE COfAS

30.000,00

NlSTRADORADMIE

LEIA BITTAR STEVANATTO

NOME

RUA PADRE FERRAZ

ENDEREçO

818

N!JMERO COMPLEMENTO

SANTO ANTONIO

SAIRRO

ITAPIRA

MUNICfPIO UF

SP 13970-347

CEP

330651 602

RG

346.771.848-52

CPF

SÓCIO E ADMINISTRADoR

CARGO OUANTIDADE COTAS

30,000,00

:r:.f'r rìl:.,r,:l' i

sóclo
NOME

OCP PARTICIPACOES LTDA

ENOEREçO

RODOVIA ITAPIRA.LINDOIA, KM 14

NÚMERO

S/N

COMPLEMENIO

BAIRRO

PONTE NOVA

MUNtclPro

ITAPIRA

UF

SP

CEP

13974-970

DOCUMÉNTO

00000000002

CARGO

sócro
OUANTIOADE COIAS

449.760.000,00

sÖcro,,DtREToR sEM DEstcNAçÃo E ADMINTSTRADoR

NOME

RENATA PACHECO CARVALHO SANTOS

ENDEREçO

RUA DOS TAMANAS
NUMERO

238

COMPLEMENTO

BAIRRO

VILA MADALENA

MUNICfPIO

SAO PAULO

UF

SP

CEP

05444-010

RG

228975529

CPF

158.634.408-05

CÁRGO

sócto, DTREToR sEM DESTGNAçÄo E ADMtN|STRADoR

QUANTIDADE COIAS

60.000,00

RICARDO SANTOS PACIiECO

NOME

ENOEREçO

RUA COPAIBA
NÚMERO

634

COMPLEMENTO

LOT.ALPHAVILLE

BAIRRO MUNICIPIO

CAMPINAS SP

UF

I 3098-347

CEP

1 83298998

RG

I 84,309,758-37

CPF

SÓcIo, DIREToR PRESIDENTE E ADMINISTRADoR

CARGO OUANTIDADE COfÂS

60,000,00

Documento Gratuito
Proibida a Comercialização
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103 
Q¿,

,,\', ¡ ., i-rr' ,:ï.r" .'' ì. :.:.ij ':; 'j , , '1 ì :. ' sóclo; DIREToR sEM DESIGNAçÄo E ADMlNrsrRADoR

NOME

ROGERIO SANTOS PACHECO

ENDEREçO

RUA MARFIM

NÚMERo

95

COMPLEMENTO

BAIRRO

ALPHAVILLE

MUNtcfPto

CAMPINAS

UF

SP

CEP RG

253669625

CPF

1 91.122.338-03

OUANTIOAOE COIAS

60.000,00

CARGO

sócro, DTREToR sEM DEStcNAçÃo E ADMtNtSTRADoR

NOME

THIAGO STEVANATTO SAMPAIO

ENOEREçO

RUA PADRE FERRAZ

NTJMERo

818

COMPLEMENTO

APTO 902

BAIRRO

SANTO ANTONIO

MUNtclPto

ITAPIRA

UF

SP

CEP

13970-347

RG

330652680

CPF

346.731.198-94

CARGO

sócto, DTREToR sEM DESTGNAçÄo E ADMTNTSTRADoR

OUANTIDADE COTAS

30.000,00

sócto, REphEsENTANTE, DtREToR sEM DEstGNAçAo

ÑOME

ANDREA STEVANATTO

ENDEREçO

RUA VILA RICA

NUMERO

94

COMPLEMENTO

BAIRRO

BELA VISTA

MUNrclPro

ITAPIRA

UF

SP

CEP

1 3970-000

RG

1 37605

CPF

107.939.238-67

CAROO

sócro, REeRESENTANTE, DTREToR seH,t oesrcrunçÄo
OUANTIOAOE COTAS

60.000,00

SÓcIo, REPRESENTANTE

NOME

IRIS SCUSSEL STEVANATTO

ENOEREçO

PAROUE JUCA MULATTO

NÚMERo

11

COMPLEMENTO

BAIRRO

CENTRO

MuNtclPto

ITAPIRA

UF

SP

CEP

13974-349

RG

4583298

OUANTIDADE COTAS

60.000,00

CPF

152.504.898-85

CARGO

sóclo, REPRESENTANTE

OGARI DE CASTRO PACHECO

NOME

RUA UM

NrlMERo

SiN QUADRA 20

COMPLEMENTO

Documento Gratuito
Proibida a Comercialização
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I03W
BAIRRO

eôNnôÀilNtô trÀ7trNnÂ
MUNtclPro

.IAGI JARIIJNA

UF

.qP

CEP

1iý6-41ô
RG

?101A792

CPF

014.645.078-72

CARGO

SOCIO, REPRESENTANTE

OUANTIDADE COIAS

60.000,00

Documento Gratuito
Proibida a Comercialização

FILIAIS

NIRE

35900373520

CNPJ

ENDEREçO

AV. NOSSA SRA. DA ASSUNCAO
NÚMERo

574

COMPLEMENTO

BAIRRO

BUTANTA
MUNrclPro

SAO PAULO

UF

SP 05359-001

NIRE

43999025428
CNPJ

ENOERËçO

AV PALMEIRA
NÚMERo

18

COMPLEMENTO

cJ 604/605

AAIRRO

PETROPOLIS
MUNICIP¡O

PORTO ALEGRE

UF

RS

CEP

90470-320

NIRE

31 999054061

CNPJ

44.734.671t0009-05

ENDEREçO

AVENIDA DO CONTORNO
NUMERO

3861

COMPLEMENTO

SALAS 701/702

BAIRRO

SANTA EFIGENIA

MUNtclPto

BELO HORIZONTE

UF

MG

CEP

301 1 0-090

NIRE

3590166814'l

CNPJ

44.734.671t0010-42

ÊNDEREçO

RUA UMBU.SLS 11 A 16,TERREO E MEZANINO

NÚMÉRo

219

COMPLEMENIO

BAIRRO

LLE

MUNtclPto

CAMPINAS

UF

SP

CEP

1 3098-325

NIRE

41 999037637

CNPJ

44.734.671t0001-51

ENDEREçO

AVENIDA PRESIDENTE KENNEDY

NÚMERo

3115

COMPLEMENTO

1 ANDAR-SALA

BAIRRO

AGUA VERDE

MUNlclPto

CURITIBA

UF

PR

cËP

806l 0-01 0

NIRE

299990047S9

CNPJ

ENOEREçO

AV, ANTONIO CARLOS MAGALHAES

NÚMERo

1 034

COMPLEMENTO

SALA 412

BAIRRO

ITAIGUARA

MUNtclPto

SALVADOR

UF

BA

cÊP

41 850-900

NIRE

2699901 0559

CNPJ

ENOEREçO

RUA ESTADO DE ISRAEL

NÚMERo

334

COMPLEMENTO

cJ. 403

BAIRRO MUNtclPro UF CEP
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ILHA DO LEITE RECIFE PE 50070-420

NIRE

23999005587

CNPJ

ENDEREçO

AV. SANTOS DUMONT

NÚMERo

2849

COMPLEMENTO

SALA 402

BAIRRO

ALDEOTA

MUNtclPro

FORTALEZA

UF

CE

CEP

601 50-1 61

NIRE

33999055591

ENDEREçO

AV RIO BRANCO

NÚMERo

26

COMPLÉMENTO

4 PAV

BAIRRO

CENTRO

MUNtclPto

RIO DE JANEIRO

UF

RJ

CEP

20090-033

NIRE

5299901 2366

CNPJ

ENDERE9O

RUA C - 210

NÚMERo

410

COMPLEMENfO

BAIRRO

JD. AMERICA

MUNrcfPto

GOIANIA

UF

GO

CEP

74270-230

NIRE

1 599900501 7

CNPJ

ENOEREçO

RUA DOS PARIQUIS

NÚMERo

3001

COMPLEMENIO

sL.1106

BAIRRO

CREMACAO

MUNrclPro

BELEM

UF

PA

CEP

66040-320

NIRE

35902591 389

CNPJ

ENDEREçO

RODOVIA SP 147 KILOMETRO 41,2

NUMERO

s/N

COMPLEMENTO

CHACARA

gAIRRO

MACUCOS

MUNrcfPto

ITAPIRA

UF

SP

CEP

I 3970-000

N¡RE

3590336461 I
CNPJ

44.734.671t0001-51

ENOEREçO

RUA PADRE EUGENIO LOPES

NÚMERo

361

COMPLEMENTO

PROGREDIOR

MuNtcfPto

SAO PAULO

UF

SP

CEP

0561 5-01 0

NIRE

35904998656

CNPJ

44.734.67110022-86

ENOEREçO

RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA

NÚMERo

SN

COMPLËMENTO

sP147, KM46,2

BAIRRO MUNtclPto

ITAPIRA

UF

SP

cÉP

1 3974-908

NIRE

359052381 59 44.734.67110023-67

COMPLEMENTO

SALA A

ENOEREçO

RUA TOMAS SEPE

NÚMÊRo

489

Documento Gratuito
Proibida a Comercialização
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l03M
EAIRRO

JARDIM DA GLORIA

MUNICIPIO

COTIA

UF

SP

CEP

06711-270

NIRE

31 920001 969

CNPJ

44.734.67110025-29

ENDEREçO

AV DAS QUARESMEIRAS

NÜMERO

451

COMPLEMENTO

BLOCO B

BAIRRO

DISTRITO INDUSTRIAL

MUNICIPIO

POUSO ALEGRE

UF

MG

CEP

37556-833

NIRE

35906144484

CNPJ

44.734.67110026-00

ENDEREçO

AVENIDA JOSE DE SOUZA CAMPOS

NÚMERo

1 358

COMPLEMENTO

BA¡RRO

CHACARA DA BARRA

MUNICIPIO

CAMPINAS

UF

SP

CEP

1 3090-61 5

NIRE

31 920053969

CNPJ

44.734,67110027-90

ENDEREçO

AVENIDA OSMANI BARBOSA

NUMERO

1235

COMPLEMENTO

EAIRRO

CONJUNTO RESIDENCIA

MUNICIPIO

MONTES CLAROS

UF

MG 39404-006

úllmo DocuMENTo AReutvADo

OATA

0510112022

NÚMERo

002.034t22-0

ElEtçÄo/REEletçÃontrennçAo oos DADos CADASTRATS DE KARTME BtrrAR STEVANATTo cERoLtN, NActoNALTDADE

BRASILEIRA, RAÇA/COR: BRANCA, ÇPF:221,011.758-51, RG/RNE: 33065169-9 - Sp, REStDENTT A RUR RAtURANA, 1 16,

LOTEAMENTO ALPHAVIL, CAMPINAS. SP, CEP 13098.358, COMO DIRETOR E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA,

coM vALoR DE pARTtctpAçÃo run soctEDADE DE $ so,ooo,oo.

REMANESCENTE RICARDO SANTOS PACHECO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAÇA/COR: BRANCA, CPF: 184.309.758-37,

RG/RNE: 183298998, RESIDENTE À RUR COPR¡AA, 634, LOT.ALPHAVILLE, CAMPINAS - SP, CEP 1 3098-347, NA SI'TUAÇÃO DE

sócro, DTREToR PRESTDENTE E ADM|NrsrRADoR, ASSTNANDo PELA EMPRESA, coM vALoR DE pARTrcrpAçÃo NA

socrEDADE DE $ 60.000,00.

REMANESCENTE OGARI DE CASTRO PACHECO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAÇA/COR: BRANCA, CPF:014.645.078-72,

RG/RNE: 21013792, RESIDENTE A RUR UIV, S/N, QUADRA 20, CONDOMINIO FAZENDA, JAGUARIUNA - SP, CEP 13916-410, NA

SITUAçÃO DE SÓCIO E REPRESENTANTE, COM VALoR DE PARTICIPAçÄo NA SOCIEDADE DE $ 60.ooo,Oo.(REPRESENTANTE

DA OCP PARTTCTPACOES LTDA.)

REMANESCENTE RENATA PACHECO CARVALHO SANTOS, NACTONALTDADE BRASTLETRA, RAÇA/COR: NÃO rNF., CPF:

158.634.408.05, RG/RNE: 228975529, RESIDENTE À RUR OOS TAMANAS, 238, VILA MADALENA, SAO PAULO - SP, CEP 05444.010,

NA STTUAçÃO DE SÓC|O, DTRETOR SEM DES|GNAçÃO E ADMtN|STRADOR, ASSTNANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE

PARTTCTPAçÃO NA SOCTEDADE DE $ 60.000,00.

REMANESCENTE ROGERTO SANTOS PACHECO, NACTONALTDADE BRAS|LEtRA, RAÇA/COR: NAO tNF., CPF: 191.122.338-03,

RG/RNE: 253669625, RESTDENTE A RUR Vnnfll¡, 95, ALPHAVTLLE, CAMPTNAS - SP, NA S|TUAçÃO DE SÓCIO, DTRETOR SEM

DESIGNAçÃO E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE PARTICIPAçÃO NA SOCIEDADE DE $

60.000,00.

REMANESCENTE ANDREA STEVANATTO, NACTONALTDADE BRAS|LE|RA, RAÇA/COR: NÃO lNF., CPF: 107.939,238-67, RG/RNE:

137605, RESIDENTE À NUN VILA RICA, 94, BELA VISTA, ITAPIRA - SP, CEP 13970-OOO, REPRESENTANDO JMS PARTICIPACOES

NA DE SÓCIO E DIRETOR SEM ASSINANDO PELA EMP VALOR DE PARTICIP

Documento Gratuito
Proibida a Comercializaçäo
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NA SOCIEDADE DE $ 60.OOO,OO

REMANESCENTE JMS PARTICIPACOES LTDA , DOCUMENTO: OOOOOOOOOOl, SITUADA A ROD. ITAPIRA-LINDOIA, KM 14, S/N,

poNTE NOVA, rTAprRA - Sp, CEp 13974-970, NA S|TUAçÄO DE SÓC|O, COM VALOR DE PARTTCTPAÇAO NA SOCTEDADE DE $
449.760.000,00.

REMANESCENTE OCP PARTICIPACOES LTDA , DOCUMENTO: OOOOOOOOOO2, SITUADA A RODOVIA ITAPIRA-LINDOIA, KM 14, S/N,

PONTE NOVA, |TAP|RA - SP, CEP 13974-970, NA STTUAçÃO DE SÓC|O, COM VALOR DE PARTTC|PAçAO NA SOCTEDADE DE $

449.760.000,00,

REMANESCENTE lRlS SCUSSEL STEVANATTO, NACTONALTDADE BRASTLEIRA, RAÇA/COR: NAO lNF., CPF: 152.504.8e8-8s,

RG/RNE: 4583298, RESIDENTE A PRNOUC JUCA MULATTO, 1 1, CENTRO, ITAPIRA. SP. CEP 13974-349, REPRESËNTANDO JMS

PARTTCTPACOES LTDA, NA STTUAçÃO DE SÓC|O, ASSTNANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE PARTICIPAçAO NA

soclEDADE DE $ 60.000,00.

REMANESCENTE THTAGO STEVANATTO SAMPA|O, NACTONALTDADE BRAStLEIRA, RAÇê/COR: NÃO rNF., CPF: 346.731.r98-94,

RG/RNE: 330652680, RESIDENTE À RUR PNORC FERRAZ, 81 8, APTO 902, SANTO ANTONIO, ITAPIRA - SP, CEP 1 3970-347, NA

stTUAçÃO DE SÓC|O, DTRETOR SEM DESTGNAçAO E ADMTNTSTRADOR, ASSTNANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE

PARTICIPAçÄO NA SOCIEDADE DE $ 3O.OOO,OO.

REMANESCENTE FEL|pE STEVANATTO SAMpAtO, NACTONALTDADE BRAS|LEtRA, RAÇA/COR: NÃO tNF,, CPF: 356.579.328-70,

RG/RNE: 330652679, RESIDENTE À RUE IEOPOLDO BULHOES, 35, APTO 806, VILA CLEMENTINO, SAO PAULO - SP, CEP 04022-

020, NA S|TUAçÃO DE SÓC|O, DTRETOR SEM DESTGNAÇÃO E ADMTNTSTRADOR, ASSTNANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE

PARTTCTpAçÃO NA SOCTEDADE DE $ 3O.0OO,OO.

REMANESCENTE LE|A BTTTAR STEVANA]TO, NACTONALTDADE BRAStLEtRA, RAÇA/COR: NÃO lNF., CPF:346.771.848-52,

RG/RNE: 330651602, RESIDENTE A NUR PRONC FERRAZ, 818, SANTO ANTONIO, ITAPIRA - SP, CEP 13970-347. NA S UAÇÃO DE

sócto E ADM|NtsrRADoR, AsstNANDo PELA EMPRESA, coM vALoR DE pARTrctpAçÃo NA soctEDADE DE $ 30.000,00,

OBJETO DA FILIAL: NIRE 31920053969, CNPJ 44,734.67110027.90, SITUADA A RVTruIOR OSMANI BARBOSA, 1235, CONJUNTO

RESIDENCIA, MONTES CLAROS - MG, CEP 39404-006, ALTERADO PARA: PRODUCAO, FABRICACAO, ARMAZENAGEM.

DISTRIBUICAO, COMERCTALTZACAO, TMPORTACAO, EXPORTACAO E TRANSPORTE DE (t) MEDTCAMENTOS, (il) PRODUTOS

PARA SAUDE, (ilr) TNSUMOS FARMACEUTTCOS, (rV)PRODUTOS DE HTGtENE E COSMETTCOS, (V) PRODUTOS QUTMTCOS E

FARMACEUTTCOS, (Vt)ALTMENTOS E SUpLEMENTOS NUTRTCtONAtS E/OU ALTMENTOS, E (Vil) SANEANTES HOSPTTALARES..,

DATADA DE 01111t2021.

coNSoLrDAçAO CONTRATUAL DA MATRTZ.

FtM DAS TNFORMAçÖES PARA NtRE: 35201149612

DATA DA rlLTtMA ATUALTZAçÄO DA BASE DE DADOS: 25t10t2022

JUCESP
r¡rln¡do

¡Iighilbhtrnte

Csrtidáo Simplif¡csda. Documento cerlllicado por GISELA SIMIEMA CESCHIN. Secretárìa Gsrol da Jucesp. A Juntâ

Comerclal do Estado de Säo Paulo, garanls I autsntlcldado desle documento quando visualizado d¡retamente no portal

www,lucesponline,sp.gov,brsob o númsro de âutêntlcldado 181807995. lorçaJolra,25 de oulubro de 2022 äs 09;46i'10.
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sERVrÇO PUBLTCO FEDERAL
CoNSELHO FEDERAL DE FARMÁCIN

CERTIDÃO DE REGULARIDADE

2022

l0

ffi
CADASTRO NO CRF SOB N'

3
VALIDADE

30t0412023

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

INST BIOCHIMICO IND FARMAC LTDA

Confira a validade deste
documento, escaneando

código

EI E
ã

E
Repositório

Sbdc4fccel 2fINDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA

NATUREZA DE ATIVIDADE

INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
ENDEREçO

R ANTONIO JOAO 168 C1194-218
CNPJ

33.258.401t0001-03

RJ

LOCALIDADE

CORDOVIL
CIDADE

RIO DE JANEIRO. RJ

HORARIO FUNCIONAMENTO

Domingo Terça

00:00 as 23:59

Segunda

00:00 as 23:59

Quarta

00:00 as 23:59

Quinta

00:00 as 23:59

Sexta

00:00 as 23;59

Sábado

RESPONSAVEL(r S) TÉCNTCO(S)

TIPO

F

rNscRrçAo

17295

NOME

RAFAEL NUNES PRINCESVAL

Segunda Terça

06:00 AS 12:00 06:00 AS 12:00

13:00 AS 15:00 13:00 AS 15:00

FUNçÃO

DIRETOR

srTUAçAO

CONTRATADO

SábadoDomingo Quarta

06:00 AS 12:00

13:00 AS 15:00

Quinta

06:00 AS 12:00

13:00 AS 15:00

Sexta

06:00 AS 12:00

13:00 AS 1 5:00

F 21372 LUIZ RODRIGO DE PAULA

Segunda Terça

14:00 AS 19:00 14:00 AS 19:00

20:00 AS 23:00 20:00 AS 23:00

ASSISTENTE CONTRATADO

Quinta Sexta SábadoDomlngo Quarta

14:00 AS 19:00

20:00 AS 23:00

14:00 AS 19:00 14;00 AS 19:00

20:00 AS 23:00 20:00 AS 23:00

F 10644 LUIZ CARLOS DA CRUZ SABINO

Segunda Terça

22:00 AS 23:59 22:00 AS 23:59

00:00 AS 06:00 00:00 AS 06:00

ASSISTENTE CONTRATADO

Sábado
*tr***r*r**tt*

Domingo

INTERVALO: 2H AS 3H

Quarta

22:00 AS 23:59

00:00 AS 06:00

Qulnta

22:00 AS 23:59

00:00 AS 06:00

Sexta

22:00 AS 23:59

00:00 AS 06:00

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO. CRF.RJ

RIO DE JANEIRO, 15 de Março de 2022

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

Certlficamos que o estabeleclmento a que se refere esta Certldåo de Regularidade estå reglstrado neste Conselho Regional de Farmåcia, atendendo o que

dispõem os artigos 22,parágrafo rtnico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmácla e Drogaria, certifcamos que está regularizada em sua atividade
durante os horårios estabelecidos pelo(s) Farmacêutico(s) Responsável(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 20, 30 Caput, 50, 60 lnclso l, todos da Lei

13.021t14.

Por ooasião de mudanças no quadro de asslstência farmaoêutica, este documento deverá ser retirado pelo Responsável Técnico interessado e
encamlnhado para o respêctlvo CRF para as devldas alterações.

Página 1 de 3



sERVrçO PUBLTCO FEDERAL
coNSELHo FEDERAL DE FARMÁcrn

CERTIDAO DE REGULARIDADE

2022

103

VALIDADE

30104t2023

CADASTRO NO CRF SOB N'

3

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

NOME DE FANTASIA

INST BIOCHIMICO IND FARMAC LTDA

Confìra a validade deste
documento, escaneando o

códlgo

E E¡

E
Repositório

]bdc4tcce12lINDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA

NATUREZA DE ATIVIDAOE

INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

R ANTONTO JOAO 168 Ct194-218 33.258.401t0001-03

LOCALIDADE

CORDOVIL
CIDADE

RIO DE JANEIRO - RJ

HORÁRIO FUNCIONAMENTO

IttsGIONAL

RJ

Domingo Segunda

00:00 as 23:59

ïerça
00:00 as 23:59

Quarta

00:00 as 23:59

Quinta

00:00 as 23:59

Sexta

00:00 as 23:59

Sábado

CAMILO ANTONIO ALVES DE CARVALHO

PRESIDENTE DO CRF-RJ

ESTA CERTIDÃO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISfVEL AO PIJBLICO

Certlflcamos que o estabeleclmento a que se refere esta Certldão de Regularldade está reglstrado neste Conselho Reglonal cle Farmácia, atendendo o que
dispõem os artlgos 22,paràgralo rlnico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmåcia e Drogaria, certifìcamos que estå regularizada em sua at¡vidade
durante os horários estabelecldos pelo(s) Farmacêutlco(s) Responsåvel(ls) Técnico(s), de acordo com os art¡gos 20, 30 Caput, 50, 60 lnciso l, todos da Lei
13,021t14.

Por ocaslão de mudanças no quadro de assistência farmacêutica, este documento deverå ser retirado pelo Responsável Técnico interessado e

encamlnhado para o respectivo CRF para as devldas alterações.

Página 2 de 3
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Observações:
1 - Por infração a qualquer norma relativa à atividade profissional, perderá este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmácia determinar o seu recolhimento.
2 - Abaixa de Responsabilidade Técnica (RT) deverá ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmácia e à Vigilância Sanitária correspondente,
3 - Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) será obrigatória a devolução deste documento ao
Conselho Regional de Farmácia.

comunico que a partir desta data de demissão _lJ_, deixo de exercer a função de

Data da Comunicação Assinatura do FarmacêuticoLocal

pelo
Eu, inscrito(a) neste órgão sob o no

providências cabíveis do Conselho Regional de Farmácia
estabelecimento de razão social recolhendo e devolvendo esta CRT para as

Termo de Devolução:
Ao CRF -

Declaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo:

cÓDIGo DE ÉTICA FARMACÊUTIcA
RESOLUçAO/CFF No 596t 14

Arl. 12 - O farmacêutic¡, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmácia, independentemente de estar ou não
no exercfcio efetivo da profissão, deve:

V - comunlcar ao Conselho Regional de Farmácla e às demais autoridades competentes a r€cusa em se submeter à prática de atividade contrária à
lel ou regulamento, bem como a desvlnculação do cargo, função ou emprego, motivadas pela necessldade de preservar os legítimos interesses da
proflssão e da saúde;

Xlll - comunlcar ao Conselho Reglonal de Farmácla, em 5 (cinco) dlas, o encerramento de seu vfnculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de retenção de documentos pelo empregador;

Art. 13 - O farmacêutlco deve comunlcar previamente ao Conselho Reglonal de Farmácia, por escrito, o afastamento temporário das atlvidades
profisslonais pelas quals detém responsabllldade técnlca, quando não houver outro farmacêutlco que, legalmente, o substitua.
$ 10 - Na hlpótese de afastamento por motivo de doença, acldente pessoal, ób¡to famlllar ou por outro lmprevlsfvel, que requeira avaliação pelo
Conselho Regional de Farmácla, a comunicação formal e documentada deverá ocorrer em 5 (cinco) dias úteis após o fato.

$ 20 - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeiçoamento, atividades administrativas ou outras
previamente agendadas, a comunicação ao Conselho Reglonal de Farmácla devorá oconer com antecedência mf nima de 48 (quarenta e oito) horas.



sERVrçO PÚBLTCO FEDERAL
coNSELHo FEDERAL DE FARMÁctn

CERTIDÃO DE REGULARIDADE

2022

lû3,ß#

ffi

CADASTRO NO CRF SOB N'

61 65

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

INST BIOCHIMICO IND FARMAC LTDA

Confira a validade deste
documento, escaneando o

cödigo

E] I E

Repositório
db050701 30f5

TIPO DE ESTABELECIMENTO

INDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA

NATUREZA DE ATIVIDADE

INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
CNPJ

33 .258.401 t0004-48
DER

ROD PRES DUTRA, KM-310 S/N ANTIG 147

LOCALIDADE

PENEDO

CIDADE

ITATIAIA. RJ

VALIDADE

30t04t2023

REGIONAL

RJ

HORÁRIO FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda

08:00 as 17:00

Terça

08;00 as 17:00

Quarta

08:00 as 17:00

Quinta

08:00 as 17:00

Sexta

08:00 as l7:00

Sábado

RESPON vEL(rs) Nrco(s)
TIPO

F

TNSCRTçAO

11179

NOME

FRANCIANE CRISTINA DE OLIVEIRA

Quarta

08:00 AS 12:00

13:00 AS 17:00

Quinta

08:00 AS 12:00

13:00 AS 17:00

Sexta

08:00 AS 12:00

13:00 AS 17:00

sITUAçAO

CONTRATADO

Såbado

*t*rttr***t***

FUNçAO

DIRETOR

Dom¡ngo Segunda Terga

08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00

13:00 AS 17:00 13:00 AS 17:00

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO RIO DE JANEIRO. CRF.RJ

RIO DE JANEIRO, 04 de Fevereiro de 2022

CAMILO ANTONIO ALVES DE CARVALHO

PRESIDENTE DO CRF.RJ

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

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidão de Regularidade estå reglstrado neste Conselho Regional de Farmácia, atendendo o que

dispõem os artigos 22,parägrafo único e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmácia e Drogaria, certificamos que está regularizada em sua atividade
durante os horários estabelecidos pelo(s) Farmacêutico(s) Responsåvel(is) Técnlco(s), de acordo com os artigos 20, 30 Caput, 50, 60 lnciso l, todos da Lei

13.021t14.

Por ocaslão de mudanças no quadro de asslstênola farmacêutlca, este dooumento deverá ser retirado pelo Responsável Técnioo interessado e

encaminhado para o respectivo CRF para as devldas alterações.

Página 1 de 2
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Observações:
1 - Por infração a qualquer norma relativa à atividade profissional, perderá este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmácia determinar o seu recolhimento.
2 - A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) deverá ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmácia e à Vigilância Sanitária correspondente.
3 - Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) será obrigatória a devolução deste documento ao
Conselho Regional de Farmácia.

comunico que a partir desta data de demissão _JJ_, deixo de exercer a função de

Local Data da Comunicação Assinatura do Farmacêutico

pelo
Eu, inscrito(a) neste órgão sob o no

providências cablveis do Conselho Regional de Farmácia
estabelecimento de razão social recolhendo e devolvendo esta CRT para as

Termo de Devolução:
Ao CRF -

Declaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo:

cÓDIGo DE ÉTIoA FARMAcÊUTIoA
RESOLUçÃO/CFF No 596t14

Ad. 12 - O farmacêutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmácia, independentemente de estar ou não
no exercfcio efetlvo da proflssão, deve:

V - comunicar ao Conselho Regional de Farmácla e às demais autoridades competentes a recusa em se submeter à prática de atividade contrária à
lei ou regulamento, bem como a desvlnculação do cargo, função ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legftimos interesses da
profissão e da saúde:

Xlll - comunlcar ao Conselho Reglonal de Farmácla, em 5 (cinco) dias, o encerramento de seu vfnculo profìssional de qualquer natureza,
independentemente de retenção de documentos pelo empregador;

Art, 13 - O farmacôutlco deve comunlcar previamente ao Conselho Reglonal de Farmácia, por escrito, o afastamento temporár¡o das atividades
profissionais pelas quais detém responsabllidade técnica, quando não houver outro farmacêutico que, legalmente, o substitua.

$ 1o - Na hlpótese de afastamento por motivo de doença, acldente pessoal, óblto famlllar ou por outro lmprevlsível, que requeira avaliação pelo
Conselho Reglonal de Farmácia, a comunicação formal e documentada deverá ocorrer em 5 (cinco) dias útels após o fato,

$ 20 - Quando o afastamento ocorrer por motlvo de férias, congressos, cursos de aperfelçoamento, ativldades administrativas ou outras
previamente agendadas, a comunlcação ao Conselho Reglonal de Farmácla deverá ocorrer com antecedência mfnima de 48 (quarenta e oito) horas.



n1w
Sistema Estadual de Vigilância Sanitária

Prefeitura Municipal de ITAPIRA

LICEN SANIT . VIGI IA SANI

No CEVS: 35226 04 01 - 2L2- 0 0 0 0 02 - 1 - 3 DATA DE VALTDADE: 2L / 02 / 2023

N" PROCESSO:
NO PROTOCOLO:

SUBGRUPO:

AGRUPAMENTO:
ATIVI DADE ECONÔMICA.CNAE:
OBJETO LICENCIADO:

000876/96
34512022 DATA DO PROTOCOLO: 1110212022

FABRIL
INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS
2121-lt}l FABRrCAçÃO DE MEDTCAMENTOS ALOPATTCOS PARA USO HUMANO
ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÄO SOCIAL:

NOME FANTASIA:
CNPJ / CPF:
LOGRADOURO:
COMPLEMENTO:
BAIRRO:
MUNICfPIO:
CEP:
PAGINA DA WEB:

CRISTÁLIA PRODUToS QUfMIcoS FARMAGÊUTICoS
LTDA
LABORATÓRIO CR¡STÁLN
44.734.67110001-s1
Rodovla ITAPIRA/LINDOIA
KM 14
FAZ. ESTANCIA CRISTALIA
ITAPIRA
13974-900

CNPJ ALBERGANTE:

NIJMERO: S/N

UF: SP

RESPONSAVEL LEGAL: ÀNÀsrr¡vrÀ cosrÀ påLMrERr

CPF:822023624s7
NO INSCR. CONSELHO PROF: zssog

CONSELHO REGIONAL:N/À
F:

CPF: o?31046281?
RESPONSAVEL T NICO: ¡osÉ cÀRrJos ¡¿óoo¡o

0446
CONSELHO REGIONAL:Cnr

F: sp

NICO SUBSTITUTO: pÀurJÀ FERRETnå uÀce¡.¡¡ÃEs DE souzÀ
CPF:266s4092946
NO INSCR, CONSELHO PROF: 2?.280

CONSELHO REGIONAL: Cnn

RESPONSAVEL TÉC

Medicamentos

Descrição

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

Llcencladas

AUTO DE ONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

1 002981

Número AFE

Descrição

FABRICAR, IMPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

120065.9
Número AE

Licencladas

Medicamentos, insumos farmacêuticos, precursores
AUTOR ESPECTAL DE EMPRESAS (AE)



rtl\ü
LICENÇA SANITARIA . VIGILANCIA SANITARIA

No CEVS: 352260401- 2L2- 000002 -1-3 DArA DE vALIDADE: 2t / 02 / 2023

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO

EXPORTAR

FABRICAR

TMPoRTAR - uso pnóRlo

TRANSPORTE PRÓPRIO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

EXPORTAR

FABRICAR

TMPoRTAR - uso pRónro

TRANSPoRTE pnópRro

CATEGORIA: ANTIBIÓTICOS
tleuroos r.lÃo EsrÉnas
se¡¡lssótroos ruÃo rsrÉnels

PRoDUToS EsrÉRers
sóuoos nÃo rsrÉRers

PRoDUToS estÉRrrs crroróxrcos
s0t-roos ruÄo esrÉners crroróxrcos

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
llouroos NÃo esrÉners
sór-roos ¡¡Ão esrÉnErs

PRoDUToS esrÉnels sEnrrssÓuoos ruÃo esrÉRrts

CATEGORIA: DEMAISCATEGORIAS
lleuroos ruÃo esrÉnErs
sEMtssÓLtDos t¡Ão esrÉRels

PRoDUToS esrÉRels
sólloos r'¡Ão esrÉnels

PRoDUToS EsrÉRers crroróxrcos
sór-roos ruÃo rsrÉners crroróxrcos

CATEGORIA: IIEMODERIVADOS
llouroos ruÃo esrÉRrrs
seutssóuoos ¡tÃo EsrÉners

PRoDUToS esrÉners
sóltoos r.¡Ão esrÉne¡s

PRoDUToS estÉne¡s crroróxrcos
sóuoos ruÃo esrÉRers crroróxrcos

CATEGORIA: ONCOLÓGICOS/CITOSTATCOS
r-fouroos lrÃo esrÉnels
seH¡tssóttoos NÃo ESTÉREts

PRoDUToS esrÉnEls
sólroos ruÃo esrÉnss

PRoDUToS esrÉRe rs crroróxrcos
sór-roos ruÃo esrÉRers crroróxrcos

CATEGORIA: SPGV . SOLUçÃO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME
LfeurDos ruÃo esrÉners pRoDUTos EsrÉRels
seulssóttoos NAo EsrÉREts sóLtDos NÃo esrÉRels

PRoDUToS estÉRers crrorÖxrcos
sÓuoos NÄo ESTÉREIS cIToTÓX|cos
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o (À} RESPoNSÀVEIJ TÉCNICÀ EDIMÀRÀ I,ÀZÀRI DÀ VIGII¡Â}¡CIÀ SÀ¡.¡ITÁRIÀ DE ITÀPIRÀ
coNcEDE À PnESENTE LICENçÀ DE FTJNCTONN|ENTO, SE¡¡DO OUE SEU (S) RESPONSÁVEL(rs) ÀSSrruE (U) CONHECER À LEGTSLÀçÃO
sÀNrTÁRrÀ vroENTE E ctt¡tpRr-LÀ TNTEGR;ÀIJMENTE, rNcLUsrvE E¡t suÀs FuruRAs ÀTUÀLrzÀçõEs, oBgERvÀtfDo Às BoÀs pRÁTrcÀs

REFERENTES Às .nrrv¡oÀÞns E ou sERvrços pREsrÀDo, REspoNDENDo crvrl E cRr¡,trNÀLMENTE pEIJo r¡Ão cwpnr¡¿sNTo DE TÀrs
gx¡oÊ¡¡c¡¡g, FrcÀNDo, rNcLuSrvE, EUi'EITO (6) ÀO CÀ¡{CEIJÀ}TENTO DESTE DOCIT¡.IENTO.
ÀgsuüE¡ú ÀrNDÀ TNTETRÀ REgpoNgÀBrLrDÀÞE PEIJÀ vERAcrDÀDE DÀs rltronueçõns Àeur pREsrÀDÀg pÀR.a o px¡Rcfcro ols
ÀTrvrDÀDEg REIJÀcroNADÀs E DECIJÀ&ÀM EETÀR crENTEg DÀ oBnrcÀçÃo o¡ pnggr¡R ESCIJARECTMENTog E oBsERvÀR ¡s sx¡oÊNcr¡s
r.EcÀrg QI'E VTEREU À gER DETERT{rNÀDÀg pBr,O ónOÃO OS V¡O¡!ÂNC¡¡ g¡¡¡rrÁn¡A COIiTPETENTE, EM QUÀIJQUER TEMPO, NÀ FORrttÀ
PREVTSTÀ NO ÀRTIGO 95 DÀ IJEI ESTÀDUÀIJ 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPIRÀ 2L/ 02 / 2022
LOCAIJ DATA DE DEFERIMENTO

Codígo de Valídação: 1646669284097

A autent.icidade deste documento deverá ser confirmada na
Sanit,ária, no endereço: ht,Èp://sivisa.saude.sp.gov.brlsi

página do SisEema de Informação em Vigiì-ância
vi sa/cidadao/

LICENÇA SANITARIA . VIGILANCIA SANITARIA

No CEVS: 35226 04 01 -2L2- 0 000 02 -].- 3 DATA DE VALIDADE: 2L / 02 / 2023
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Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de COTIA

LtcENÇA SAN|TÁRA - VrGrLÂNCln SANTTÁRIA

No CEVS: 3513 00903 -2L2- 000009 -1-4 DATA DE VALIDADE: Lg / 05 / 2023

NO PROCESSO:
No PROTOCOLO: 1267112022 DATA DO PROTOCOLO: 2110312022

SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS
ATIVIDADE ECONÖMTCA-CNAE: 2121-1rcl FABR|CAçAO DE MEDTCAMENTOS ALOPÁTTCOS PARA USO HUMANO
OBJETO LIGENCIADO:

DETALHE:

ESTABELECIMENTO

CRISTÁLIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA
LABORATÓRIO CRISTALN
44,734.67110023-67
Rua DOUTOR TOMAS SEPE N[,MERo: 489

JARDIM DA GLÓRIA
COTIA
06711-270
WWW. 2C R I STA LIA. C OM, B R

UF: SP

RAZÄO SOCIAL:

NOME FANTASIA:
CNPJ / CPF:
LOGRADOURO;
COMPLEMENTO:
BAIRRO:
MUNICfPIO:
CEP:
PAGINA DA WEB:

CNPJ ALBERGANTE

RESPONSÁVEL LEGAL: ÀNÀs rrJvr.tr cosrÀ pArJMrERr

CPFi s2202362487
NO INSCR. CONSELHO PROF: 25509

CONSELHO REGIONAL:N/A
UF: sp

RESPONSAVEL TÉCNICO: irÀtìrÀrNÀ Àt{6ErJrcÀ DE souzÀ RoBERro
CPFi t7gag22787L
NO INSCR. CONSELHO PROF: 27185

CONSELHO REGIONAL:cn¡
UF: sP

RESPONSAVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: .âNA I4ÀRTÀ RTBEIRo IJEITE
CPF: oo?43?96?48
NO INSCR. CONSELHO PROF: 38?75

CONSELHO REGIONAL:cnr
UF: sp

Descrlção Número AFE

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

DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

1.17922-6Medicamentos
AUTO



l04I"r/
LICEN SANI A - VIGI NCIA SANI A

N0 CEVS: 3 5 13 0 0 9 0 3 -2L2 - 0 0 0 0 0 9 - 1 - 4 DATA DE VALIDADE: 1,8 / 05 / 2023

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 PROPRIO

MEDICAMENTO

EXPORÏAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPoRTE pRópnlo

CATEGORIA:
INSUMOS FARMACÊUTICOS

INSUMOS FARMACÊUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

CATEGORIA: ANTIBIÓÏCOS
PRODUTOS ESTÉREIS

CATEGORIA: CONTROLEESPECIAL
PRODUTOS ESTÉREIS

CATEGORIA: DEMAISCATEGORIAS
PRODUTOS ESTÉREIS

o(A) ÀItroRrDÀDp seurrÃnr¡ ol v¡sr¡.ÂNc¡e sexrrÁnra DE corrÀ
coNcEDE À PRESENTE IJTCENçÀ DE RUNCTONÀ¡{ENTO, SENDO QUE SEU (S) nUSpONSÁVEIJ(rS) ÀSSIr¡rtE (M) CONHECEn e r.rOrSleçÃO
srul¡rÁn¡n vTGENTE E cwpRr-IrÀ TNTEGRATJ¡.IENTE, rNcLUsrvE EM suÀs FUTURÀs lruar,rzaçõns, oBsERvÀNDo Às BoÀs pnÁtrc¡s
REFEREIIIES Àg ¡r¡v¡oeo¡g E ou sERvrços pREgrÀDo, REspoNDENDo crvrrJ E cRrMINÀLMENTE pEr,o wÃo cwpn¡¡¡smro DE TÀrs
exloÊNc¡¡9, FrctllDo, rNcl¡ugrvE, sudlErro (s) Ào CÀI{CELN{ENTo DEsrE DocIt!,rENTo.
ÀSSIIIIIEU ÀI¡IDÀ INÎEIRÀ RESPONSÀBIIJIDÀDE PEIJÀ VER.àCIDÀDE DÀS INFORI{ÀçõSS ¡QU¡ PRESTÀDÀS PÀR.À O ¡XPNCÍCTO PES
ÀTIVIDÀDES REIJÀCTONÀDÀS E DECI.ÀR.À¡d ESTÀR CIENTES DÀ OBRIOÀçÃo oe pnesr¡R ESCI,ÀRECI¡IIENIog E oBsERvÀR ¡S exroÊNc¡¡s
IJEGÀIS QUE VIEREU À gER DETERI{INAD. ÀS pUr,O ónCÃO OS V¡Or¡,ÂNCre SeN¡rÁnrl COI{PETENTE, EM QUÀIJQUER TE!.{PO, NÀ FORIIIÀ
PREVIÉ¡TÀ NO ÀRTIGIO 95 DÀ IJEI ESTÀDUÀI' 10.083 DE 23 DE SETET'TBRO DE 1998.

COTTA 08 / 04/2022
LOCÀL DATA DE DEFERIMENTO

CodÍgo de Va1ídação: L649428276L9L

A auEenticidade desEe documento deverá ser confirmad¿i na
Sanitária, no endereço: http ; / /stvíea.saude.sp,gov.br/sl

páglna do Sistema de Informação ern Vígi1ância
visa/cidadao/
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ffi vrcrlÂxcrA EM snúrn
Prefeitura Municipal de SÃO PAULOFREtËrflJnß bË
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LICEN SANI RIA - VIGI CIA SANI RIA

No oMVS: 35503 0801 -2L2- 000017 -L- 6 DATA DE VALIDADE: Le / OL/ 2024

NO PROCESSO:
NO PROTOCOLO:
SUBGRUPO:

AGRUPAMENTO:
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:
OBJETO LICENCIADO:

6018.202110092438.0 DATA DO PROTOCOLO: 0311212021

FABRlL
INDI1STRIA DE MEDICAMENTOS
2121-1t01FABR|CAçÄO DE MEDTCAMENTOS ALOPATTCOS PARA USO HUMANO
ESTABELEGIMENTO

DETALHE:

NOME FANTASIA:
CNPJ / CPF:
LOGRADOURO:
COMPLEMENTO:
BAIRRO:
MUNICfPIO:
CEP:
PAGINA DA WEB:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA
LABORATORIO CRISTALIA
44.734,67110008-28
AV NSRA DA DA ASSUNGAO

CNPJ ALBERGANTE

N[,MERo: s74

UF: SP

RAZAO SOCIAL:

VILA BUTANTA
SÃo PAULo
05359.000

RESPONSAVEL LEGAL: ANÀsxLvIÀ cosTÀ PÀIJMIERI
CPF; s22023624s7
NO INSCR. CONSELHO PROF: 25509

CONSELHO REGIONAL: ¡I/I
UF: sp

RESPONSAVEL TÉCNICO: pATRrcr.à, soAREg GUÀzzEr,rJr DE rJÀzzARr
CPF:22L760L7946
NO INSCR. CONSELHO PROF:4326?

CONSELHO REGIONAL: Cnr
UF: sp

RESPONSAVEL TÉCN ICO S U BSTITUTO: ÀNDREÀ IJUCHT

CPF: x3?4oig3Bo6 CONSELHO REGIONAL:cn¡
UF: spPROF:3osszE'INSFI HôNO INSCR

CONSELHO REGIONAL:cnr
UF: sp

SUBSTITUTO: oDArR DE souza irnNroR

.070

RESPONSAVEL

CPF:1s261326800
NO IN



It1
LICENÇA SANITARIA . VIGTLNruCIR SANITARIA

No CMVS: 3 5503 080L -2L2- 0 000L7 - 1- 6 DATA DE VALIDADE: LB / 0L/ 2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

INSUMO FARMACÊUÏCO
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 DEPOSITO 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 ESTERTLTZAçÃO FTNAL SPPV SEM ESTERTLTZAçÃO FTNAL EMULSÃO PARENTERAL PEQ. VOL

C/EST. FINAL

CATEGORIA: DEMAISCATEGORIAS
sPPV COM ESTERTLTZAçÄO FTNAL SPPV SEM ESTERILIZAçÃO FINAL SUSPENSÄO PARENTERAL PEQ VOL

S/EST.FINAL

CATEGORIA: ENTORPECENTES
sPPV COM ESTERILTZAçÃO FTNAL sPPV SEM ESTERTLTZAçÃO FrNAL

CATEGORIA: PSICOTRÓPICOS
SPPV COM ESTERTLTZAçÃO FTNAL SPPV SEM ESTERTLTZAçÄO FTNAL



I01lr
LICEN SAN RIA - VIGI CIA SAN RIA

N0 CMVS: 35503 0801 -2L2- 000017 - 1- 6 DArA DE VALTDADE: le / 0L / 2 02 4

o(À) ÀIrroRrDÀDs g¡N¡rÁn¡r ot vrcrr.Âncr¡ srulrrÁnra ¡s sÃo plulo
coNcEDE À ÞRESEI|TE LrcENçÀ DE FUNcroNÀttENTo, sENDo euE gEu (s) nBspo¡¡sÁvEL(rs) .AssIr¡'rE (M) eoNHEeen a lecrslaçÃo
s¡n¡rÁnre vroEt{TE E cutitPRr-IJÀ TNTEGR:aIJMENTE, rNclJusrvE E!.t suÀg FUTUR.aS ÀTUÀLrzÀçõEs, oBsERvÀNDo Às BoÀs pR.ÁTrcÀs
REFERENTE8 Às ¡r¡vroeoss E ou sERvrços pREsrÀDo, REspoNDENDo crvrl E cRrl.trNÀLMENTE pEIJo tÃo cu¡qpnt¡l¡NTo DE TÀrs
rx¡oÊrc¡¡9, FrcÀNDo, rNclugrvE, gu¡tprro (s) Ào cÀNcEf¡Àt{ENTo DEsrE DocvrirENlo.
ÀssltldE¡ú àr¡tDÀ TNTETRÀ REspoNsÀBrIJrDÀDE pgr,À vERÀcrDAÞE DÀs rNponlalçõns ÀQur pREsrÀDÀs pÀRÀ o nxsRcfclo n¡s
ÀTIVIDÀDES RETJÀCTONÀDÀS E DECIJÀRÀ¡{ ESTÀR CIENTES DÀ OERIGÀçÃO DE PRESTÀR ESCIJÀRECIMENToS E oBsERvÀR ¡s pxTGÊHc¡¡s
rJEoÀrg oUE vrEREf,f À gER DETERITTNÀDÀ6 pgr,o ónoÃo op v¡grr,Â¡lc¡¡ s¡r-¡rrÁn¡e co!,rpETENTE, EM euÀr¡euER TEMpo, NÀ FoRMÀ
PREVTSTÀ NO ÀRTTGO 95 DÀ LEI ESTÀDUÀIJ 10.083 DE 23 DE SETEr'IBRO DE 1998.

s.ã,0 PAur,o L8l0r/2022
LOCAIJ DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Valldação: L642709885456

À aut,enticidade desEe documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação enr Vigilância
Sanitárla, no endereço : http z / / sivtsa. saude . sp , gov. br,/sívisã/cidadao/



tû194
Prefeitura Municipal de ltapira

Secretaria da Fazenda

CNPJ: 45.281.144/0001 "00

Rt¡a Joåo <le Mcv:res, No 490- (erìtrû

ALVARA DE FUNCIONAMENTO 2022

Enrl¡¡åoÉ

;:gtðt./;1122

Valldada*

:\,t :t )/'.\(\.)1

I
t,

No da lnrcrlçåor

02562

Contrlbu¡nts

Nome;

CPF./CNPJ:

Ë;à";.;;

logradouro

(:ompletnerìto: KM 14

Båirro: PÕNTÊ FRETA

<liclade: ÍÍAPIRA

N" do alvarÉ'

2??12.$'.¿?

CRISTALIA pf{ODUr'OS qUIUiCOS FAÍ{MACÊUTTCOS rl OA,

44.734.67LlOOOt"st

ROD 1TAPIRA - I-TNDOIA

cep:

000Ð0

1 t97C"O00

f, ËìËlsta'Í::

At¡v¡dado

Ëh,lPRËsAs NÃo ESPEcJFIcADos ANTERICTRMENTE; pEseutsA E DËsENVÖLVIMËNro [xpErìtMENlAL. ËM ctÍrv(tAs FÍsfcA:; [, rlAÌr.,riAlt) rti;'rIs ti]

ANÁ,Lrsfs r'É"cNlc^s.

HORÁRIO EsPECIAL

Horárlo dc fu nclonam¿nto

00:01 ås 00100

Obrervaçöcr

ÀLVARÁ REFERINTE AO PÍIOCESSO N'4238/20ãX,

Lr\Lrfi()s:

r"ArJt)() D*. VISTORIA ÞÉ Löc.Át..t2.AÇÃ0([vt.) - 1.53/2022.¡

LÂLIDO DE VISTORIA Þ/\ VIG¡LANCIA SAI..I¡TARIÂ(LVVSI . L7O/2022ì
l'Ar.,DO t)Ë ADHQI.,Aç'ÂO AS NORÍüÀS AMBITNTAIS(I.ANA) - rJNÞEFINfiD/.?0?2;

LAUDO DE ÂDEQUAÇÄO AO CÓDIçO DE POSTURAS(L 
^Cp) 

- 2M/2A22

t)È. ö5106/2ö17

Fstatlelecirnentt) írrJt()rÍtaitdo ä exercer' â at:ivklatle
suprâ por' ¡rerlorlo, srrjeilanclo -se a f iscaliz;açåo rla

Prefe¡tu r¿¡,

Dlvi¡åo de Trlbr.rtnçáo

ANTONIO H T-t-IÕ NICC)I,,AI
PRT"FEITQ T,Ë IIAPIRA

AF¡XAR EM TOCAL V¡SIVËL NO ËSTABELECIMENTO

Para fazer autenticaçåo do documento acessar: https://itapira.geopx.com.br/¡tapira/autentic.hlml?R=9982292022
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MINISrÉxto tt¡t s¿(tnn
Agência Nacíqnal de VÍgilância Sønitú'ria

Gerênclø Gerøl de Inspeeão, Monitoramento da Qualídude, Control.e e Flscalizøção
do Insunns, Medicnntentos a Produtos, Ptoptgnndø e I'uhlÍ¿:ìdntlc

CMRTIFICADO

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONA:MANTO Dn AMPRESA Nn. 1002981

Clonsider'ando o dìsposto n¿¡ Lei n.o 9,782, de 2(r de janoinr de 1999, betn como no Doct'cto nÞ 3,029,

de l 6 de nbrit <lo J 999, certifrcanros que & elnprcsa nbaixo identilicnda eslri autot'izado a firncíonur ettt todo tet'ritól'io

naoioual para o exerclcio das ativid¿rd<¡s a seguir disori¡ninodas:

cNI',t: 44.734.67U000t-5t rìazåo Sociat: CRISTÁ,LIA PRODIJT'OS t¡tlfVICOS tìAlìJUACÊtJ',llClOS LlDi'\,

Àutorlzlg[o concedida por publÍcrção enr DOU por ntdo da llesoluç8lo; S/N

Auiorlzaçã<r/MS: ¡002981 Data Publicaçilo: 29103/1978

Ilnrlorcço: I{ODOVIA IT'APIRA tfNDÓlÀ, KM l4 S/N

Brlrro: PON'I'F, PREtÂ

LJF: SPMunicfpio: ITAPIRA

C'lìI¡: 13970-000

V¡rlldadc do Cert¡ficâdo: IND[t'lERMlN^DO
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CLASSTN D ATIVÍDADES:

Insumos Farnlacêuticost Arntazenar, Distr'íbuir, Enrbalar,,lixportar', Imporlar, I)r'oduzitl Ileetnbalar,'l'ra,úspofiar

Medioun¡ento: Arrnazænar; I)ish'ibuir', Iimboltr, Exporiar, Inrportar. Il'oduzir, Rcetutralar,'lransportar.

ro cle 2013

JO RIOS

Contrulc e 'iscaliaação tle lnsuntos,Gerente-Ger¿l dc,I¡ts Qualidarlc,
Medicanrentos c Produtos, Propaganda c Publicidade

S.l,A,'lÏecho 05, Árcu Iìspcoirl 57, Ilh)co Iì / tlrâsllil (Dtì) - Ct;P ?1.20-5-()50 - hlttt://www.¡rný¡#à.tlor.trr,
Ii,rtr (;årt¡tlcsdo somcnl0 i0rl vflido qrrrìrdo dprc¡cnt0r o s¿lo t.co ds ANvISA

IlrasllÍn,

i

26

,ARÁ

ADRIANO A$lnÀdodelormð
dloltãl Mr

GOMES rõnr¡ño cor¡e s

DOS ?^o,ut or,r'ororo
SANTOS:28 815

Dädôr:2021.1 2.ô7
10368481 3 r2:04:rB.oi'oo'

Confira oE dad06 do ato em; htlpE://selodlg¡lal,ljpbJuB,br ou Consulle o Oocumonlo om: hltps;//az€vedobaslos.not.brldocum6nlol24850ø1221917897U67

Câv¡lcEnll

o
o.
F

EItlflSEl $ Autentlcasåo Dlsltal códlso: 2485081221s't78s7s467.1 .Zi;r,lOì;\, I Gartórlo Azevêdo Bastos a)ffi t g:r;fl';l?'Í:i,:lh'il::, 
ffit!,,"åîli:,,:"'."",:r;."ll]å':líiii":,:",:;ä:",., ,^o*u"w,lËiffiF ! seto olgtt"l rtpo Normaí c: AMH3G2el-tvle;
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ri Cor¡ til' ror tËl'lillálfrilr ¡(s)
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ADRTANo lËll:ì',:liåi,ü"
GOMES DOS GoMEsDos

SANTOS:2t10368481

SANTOS:281 ¡

03684813 ?j,::Í;:il.1"

Contira os dados do ato em: https://solod¡gltEl.tjpbJus,br ou Consull6 o Documonlo 6m: hltps://az€vedobastos.nol.br/docunìsnlol24850812219'178975467

o
È
FCav¡lc6ñtl

ElåHÊãEl $ Autentlcagão Dlgltal códlso: 2485081221s178s7 5467.2

E#ffil ,f, Data: 08112t2021 14t02;54

ffi 5 X:i:ïl;1fl,iî,i'i:i::il1 AMH3B2e2..BUE;

g Cartórlo Azevêdo Bastos a)
ì Ay, Pr.rld.nt. Eþlt¡c¡o P.r.o!.ll,lõ \ /l

i"o,l¿'aff :åi:ii;dli3"'.ii"1,,ï;i"'..,.,,un.",*,W,.
õ htlp.rr.t v.dob¡.lo..not.bl Tttuhr
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N9 DO

9R0CES50

7121/17

L1673/11

6232 /11

1r516/11

1t928/17

\722/71

11113/'t1

I16r8/??

Ú1ø4/1'l

116L9/17

12252/11

6301/11

,t831/11

Lte66/71

1251/11

roo95/11

16!6/71

1501/11

l - Prrto

¡86

285

284

2Bl

¡8þ

¿El

288

N9 DÀ
ÀurouzÀçÃo

327

325

324

323

J¿¿

32L

320

3I9

]Iô

3l?

J¡b

315

¡¡{

3U

312

214

21r

212

27r

210

269

266

261

281

*t$o^ol'rlffl#l',ffl' *

¡t¡D€!5É¡ o À8!rtr Âdildrtntlvo. có.
dl80 E{-N0'1.{C - Er¡rlDcdd Êôüd. dr
fuc¡o -d! lub¡lltulo @¡itul do ¿'ùrr;

tir.-',"'li. 
o1 tff 

'å'8T¡ #51,¿;
Machodô di CormlJl¡

No trú6s ¡t t?,01.{,ril.?j.. 6m
rluc ¡ enprB{ 6et1c|i ÂrrolotoriÉh¿.þ¡6 Cnl¿¡ro do 8oi S. À.. ìrouiÌ su,
lodado D¡rl l¡tuu¡, ¡ C¡u¡dio rdí
AÉ¡r0 6, À. Do AffÉo l$cDlró OoerÀ¿I.
v0 d: ¡ dt lutub¡o d¡ tllf loi¡r¡ito e,
l! ¡!¡!p¡t¡\ conDonär:E dÒ rruB ¡¿.
ïÍ¿t0, o lIrDô. BÌ, Dl¡lrör.örirl êrn
d¡ta do 2 dr Duçù dõ lel!. ãrrc! o ft-
suln¡¡ d8¡Drcho:,¡!,tr¡|,¡o''.

0ivieão llaojon¡l de Vìgilância Sanltáila de l)rogas, ft,|edicamentos.
lnsumos Farmacêulicosr Produtos f}hláticos d Co¡¡elalos , ':

CONCÎSS!,0 Dt ÀUmRrrÀçIO PÄ$ TUNCION¡l.fEltro DE E¡,fppxsÀ,

d¡ 1.978

NOl'l' DÀ FI¡I{À

LOND PRODIIÎO6 OFIC¡NÀIS LIDA.

. Hlr,r*ton 
5./À. _ P¡oDuros ou¡1,{¡_

. LÀtoRÀTóRIo Àlvrü r Fru¡TÀs s,À.

¡t!! D0 !8¡slt - rNDostRrÀ oufHrcÀt ¡À¡t{AcDuTlcÀ t10À.

DER¡O' LÀ¡ORÀTOÀ]OS rTDÀ,

IilcIBRÀ pnoDûtos FÂ¡¡,¡cDur¡cos r,r-
¡I¡T¡.0À,

Lt¡oRÀroRros fÀRAÀcll¡lleos [oR¡tus
LlDÀ.

INSIITUTþ 8IoCU¡üIC0 liÀsÀclIÀNo
110À.

NoÿtPÀ,( t¡ß.ilncÉlls, tNO06lRlÀ E CO
fiEnr:ro LluÀ.

llgll{sgN ¡cn¡Elr,-¡{ouR¡, BnNrL s,/À,
ourr¡cÀ I FÀ¡tocÊurrcÀ.

l!r_cl!-: cD¡tÎRÀt o¡ ¡lr¡n¡l¡z¡çlo
col,cÂcIo E lltDoslRrÀ LloÀ.

lÀ¡oRÀfÖn¡os ÀIlrÀr clpAlt oo BRÀ5II,
LIDÀ,

EElþFÀn¡q - INDosfRfÀ but¡l¡c¡ ¡
¡ÀR¡{ÀCEUI¡CÀ ¡¡DÀ.

À¡{uIH rlrDosrRrÀ E co{É¡c¡o DE pRo
Dt¡os 0ult{Ic08 LlDÀ.

BpÀsr¡¡trÀ s.À. rNDo$RrÀ E corúR_
c¡0.

IABOP¡TO¡Io ÀNEò{IolONIco LTDÀ.

ÀflÐfllt¡Jll s/À P¡0DUÎoS ¡tosplr'.,^LÀ-
REs E PLÁSÎ¡COs

D,BRAìDAo s.À. co¡tÊRcro E INoosTRrÀ
oE ÞRoDuros FÀ¡¡ûcÊullcos

IilDOSTRIÀ5 CESST LEI¡Ð8 I¡10À,

LÀBOIÀÎORIO vEÀ¡ÀfiT'I LTDA.

úÀ¡onÀ$¡ro r¡¡¡p¡c¡ p¡u¡,isr¡ s/¡,

INSllItlTo dACtoNÀ! DE oUIuIoruRÀrtA
LîOÀ.

LÀ¡oFsrr IN006TLÀ ¡Àn¡ÀcÈurlcA r.ToÀ.

RÊUFÀ¡lrÀ S,À.- Prc00.¡05 0uI¡.,Jc05 Ë
¡À¡JiÀc¿ltrcos.

s/À. fÀRl'rÀcôurlcA B¡ÀsrLErRÀ - FÀt-
lrÀBRÀt,

LÀBORÀTIRIO gÀ()DD LTDA.

I¡8ORÀ$n¡Os GTIBÂTLÀ LTDA,

LNORÀTÖÂIo !Hos-IOLÀ LTOA.

E!,os 9utHcÀ fNDUElR¡Àr, LTDÀ.

¡}IDNÀDE T F¡LüOS LlDÀ.

L^loBÀÎóRIo E6tnrLÀ Ir1DA,.

ULîRÀOUÍüTCÀ ¡NDOS¡RIÀ Ê COHÊRCIO
s. À.

¡NDoslRrÀs Q{JlHlc¿\s LEcrEil rÎDÀ.

LÀÐO¡dIORIOS RIG¡STÀR¡lÀ !10À.

IRI,I.àNDÀDE DE ÈISDRTCORDIÁ DE îÀUSÀ
ia

où
I

-- d)

€õoOoc
r(o

YõOF
NÈ
6tF(dFoõ
eÞiu .g 

.el
-.íoË
õà,!
(.)!-
9oiE€õ
ñ,Po
L/ ON!ER
]. (!çI s"-
ñ99Rsb¡rot:
õN5e€!¡_r
6Esg ã,5
or9oroeÞ.oñ9
doE
.=E=

Ës€
ONL
åñ'p
E1^oo'õ
d.Ë H

r!6ç
doõ
ØPo)ulÐlCô9oz ¿ '-ø)

<õFzp a
trË8I.L Eõ',*PS
YøiLJO-ìcE
^-c)vcn^
=fLã<ÈË
'<- rl È
bo8
O.Ø g..o0.lg ro ø

EåeEho
'=- 6
¡o.Q
o orãE.ep.EgF
6zÞ[åa
oñe.å3e
Ë'^3 H
^so;8ä
ã:o
o.2oiE9€.s)gpEE.SXðc-od)'õÉ.Ë

F¡'ß

EËÈ
,9 .H c;

9odb: Etro5;q
Ë8È
õ81FoE
üE;Eesõo<õ

80
d.
Dù

0s

No Boca!¡o e! ¿?.01.t.!Jt.?t ch our¡ rEÞrso VLcto 
^énr 

B¡ó !åu¡o B,',l
-. VA6P ¡cqË¡ ¡trol!4dô d¡ ¡tÁ d¡ ¡¡,4d¡al¡ G.r¡l EF¡ordtqrlr rr¡lta-
dr cd ¡6 d. t¿ÝG¡êtD dr tet0, o Brmo,
8!, Dl¡ehr.Gn¡lr rÞ o¡t¡ dÊ t0 d!
B¡¡lo dc t918, cr¡rDu o ¿Bllrt¿ di:J,
¡r¡dro: rApÞr0".

DEPAßTA[IEI,ITO OE ÁI/IAC¡O
CIi,IL

DESPACUOÊ DO DISETO!|.OEr.Æ.

No lroolao n,.01,0¡.¡,t¿1.?8, r¡t ouc
¡ (npÉr "V^IuO',, S. À. (Vl¡c¡c ia.
¡€4 RJo.OnÂd!úl) rlquo ¡utoil[Olo
pon tr$¡flrlr rçôr¡ dc ßìr BDlt¡l; o
Ermo. gr. Dl¡lt¿r.oôt¡l cm dr\t dÊ I
dê uqÎço do ¡E?8, Êneu ò s.gúnè dë-
D¡ci0; "¡tut!fl¿0",

N0 Droso À.. û?.0ht2.9?{.10. rn our
o:rrÂDô S, ¡t; dê ¡lrl¡C¡ó Âtrt6h i!.
quq rp¡ottÈo óð ¡t¡ dr ¡t¡Ëtbblå!
Ocnl Erlno¡dlD¡ll¡ de 30 d! dor¡nlro
dr l91t o EEo, gr. Dlrctorûftsl cD
É81¡ dr l0 da u¡rrço d. lÿt¡. !,lriou o
¡.6uhtr d¡rD¡¡ho: .Âp¡oro,,,

No !üry E. dl.0¡-03t0.r8. €h oE.
V¿töP Vl¡Éo Âéß¡ 8¡o Pült! 6. 

^. 
dD.

crnln¡ìr dplr dô ÀDhtDO dr ¡z da no.
Elbro dc ltlî ¡o conü¡to llrardo h
{ dc dørob¡o dr ll?5 com r ConD¡rnle
Nrtloú¡: Alr l!¡Dsr Dûr¡ ¡ n¡Ur¡9ÍD
dt rôor rûhÊ Rlo r 3¡o PEulo cd oonr.
¡¡o mB o¡ ÿûos lnt€Dtdo!¡lJ. o ErEo.
8r. Dl¡ótor.ôcrrl, !o d¡Ì¡ dr l0 dc ¡rrF
ço dc tÿ18, 8ou o !.guhh d[D¡cbo:
¡D3terldotr,

t:
¡

ì

MINISTÉRIO DA SAIJDE
0^8r¡tTE D0 [lßtsÏf,o

o¿tF^clro D0 lllf¡stRo
Eo ¡6 d. ¡.rço dr ¡9?8

Af.¡t¡r!¡rà dô Þ.1.

0 Nlô¡¡trÉ ¿. !¡t¡do d¡ 6iúìrr, no uro d. cotpa!¡¡
ct. quo ¡t. fol dc¡rt¡dr p.Iô 0.0¡r!o Dc Zl.¡lr, d. O{ ar,¡uti
d. lt?4r .rtorl¿ou o ¡f..tô¡.ntc dc p¡l¡ do ¡!¡q¡d!. aarÝldcr:

EDIIIÁIOO ALÿìS PIMletnO, otrrtor d¡ Ofÿfr¡o d. ùl¡I¡rt. d¡ Supg
!int.hd¡nEt¡ d. C.or¡^h.r d¡ r.úd. tüb¡fc., ¡o ¡¡rio¡lo ¿c O, i'
¿I do ôb¡l¡ C! ¡t28, cc! 6!ur ¡¡lltador ¡¡¡ cc¡dlçõ!! r.ncio!..
d.! ìo p¡oc.¡ro SlC¡fl , ¡200/Zt - 0.b,

sEcnfiÀfilA t¡ÂctodAL DE l/tctuilCrA SAilITÁßfA
po¡tTÀR¡À 19 ¡6 0E I? DE ¡tÀRço DE 1978

0 secnt¡luo Ìctù¡r o{ v¡cßlilc¡A
Stilll¡t!å,m u.o C¡! rtrtbul¡õo¡ quo lh¡
coñl.n o !!L,12rlt@ Vl¡l,d! porþr¡r0¡
llt¡llrt nrl)z-ni¡ dr 25 d! erço ¡i

I 911¿

' 8¿SOtVt sr¡tÐ¡¡ OSCAnlflrìftf,fiI0

5ifil¡tco,¡rtrícu¡! n¡? I¡{ {IS,Þcuohtr d. .o!.0!¡h,rvnclon¡l d¡ ltsLtl_
cao¡¡tt!¡códi90 lls-905.1,cI¡¡¡¡ {8" ¡!f.¡8rdr p.rt! do r.!ro!¡ d.rt0 n,
nirtå!lo¡tol.d! ÀlrLù g¡Ê$t!r¡!rprr! ¡.rpmdlr ¡¡I¡ 5¡ç¡o d! DoMrñt¡.

çìo licntcr d¡ olvlt;o fl0clonôl dl Ulgllhcto 5qt!í¡lo dû l¡¡Ãqto!,dr!
l¡ hc¡aLr¡Ir,

D!.f,!¡¡ Clttor ¡orll!ô d! Sou¿.

r0mÀ8¡À Ne ?7 DE t? DE t1ÄRçO DE 1978

0 scc¡crl¡to 0¡cÍÍ¡,it 9( vrctlliri¡A' S¡ìÛ¡¡¡ì,¡c uro ¿0, ,¡r¡¡,ricõoc w.lhi ço¡tts e o¡È.12,írÐ \,fll,d¡ poltr
rt¡ ûlnbttr¡¡t nloz-nJ,dr 25 d. û.rç;
dP | 9't1 

'

â C S 0 t UE c.¡¡9ñ¡r¡ o ro,m¡d Érp!
cl¡ll¡odÞ, n[C¡fftltr¡¡ ftntUÀ¡ 0A SILV¡, !0o¡do pel¡ [on!oud!ç;o d¡r
L¡ f ¡ T¡!b!lhl¡tå¡,co¡Lfti¡ú! !lrüvir !o Coôy;û j,ô IS/Stti¡!,r0!¡ !!lpol
oor 9ol¡ 5eção d! fi0c!¡tz¡çfu r EoñLlotE, or otvtoño nrclcnol oe rìf,
¡¡nE¡¡ Srrltó!lû dG Àll¡lntcrrdlr!r !.cr.!!rI!.

D.,Lufr htlgr ¡orrlr¡i de 5a¡¡
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Au¡oR¡øAçÁO

DA ùro¡D DÀ Fl8}lA

cou¡,ÎER tr¿EctÁoìlrc6 IX0Û511rÀ E c0

.ütRcto LlDÀ,

lrÀR\rä oul.t{¡cÀ FÀRflÀCÊUTICÀ ¡,ÌUÀ'

rNsfrlulo tÀnr{ÀcDurrco l¿Rr¡cr !I-
ür1ÀôÀ.

sNÿTÀ cÀsÀ DE I,I]SERICOSD¡À DE ¡¡RE
NÀ IIO6PTTÀ.1 CG|NE DE MORTINÀ UHÀ:

¡.t¡o¡ róRro @DÃÀ DrÞ¡.

râ¡o8ÀlÚRro HoNorrERfPlcA s/À'

I,À8oRÀlORIO GIF¡ONI .LÎDÀ'

BEXTR EITODUmS EÀfr{Àco-üosr!1Àl^REs

!TDÀ.

LlOnÄTóRros qRUNE o s/À.

tct{Toool¡{I cÀ ?ÀrPA silÀ.

E RÀ!Þ'S D0 8AÀSIL LtÍIrþÀ'

!À¡oRÀÎúilo ¡¡t¡ ¡r¡r¡,¡r¡ ¡,ror.

zuiuRE tNDosTnIÀ rÀFHÀcDtnIcÀ troÀ.

LÀ¡ORÀÎON¡O ¡NDIOENÀ T.TDÀ'

¡N61t1UrO DE MEOrCÀl'fEHf06 E ÀlEi-
crÀ ¡l,tÂ LtDÀ.

QU¡H'\SÀ s/A' - outl'ûcÀ INouslilÀr
5N1! /ìfiÀnO,

l{Àxll{us m ERÀs¡¡ lR0Dur05 ¡ÀR¡lÀ-

cÊuucos L1Þ4,

crn0tÉoicÀ 6,À. !RoDmos rÉbIco'cl
¡0nGIcos.

ourÿJo PRoDUToE ot,fírcos coH¡RcIo

t rilD0sîR!À s,À.

¡nllJllceEE}4rÀ o0tü¡cÀ E FARrÀcÊuÎ¡-
CÀ LîDÀ.

gutB¡cÀ fÀ¡J.rÀcÊurrcÀ GÀSPÀR mrNt'
s/À.

THTODOrc E. SOB¡¡¡¡ ¡ CIÀ.

PLouGB - PRoollTos FÀRüÀclmrcQs n

cosHlÎ¡cos LîDÀ.

c,.r,¡u¡ i c¡¡.

coNrErrÀnlÀ cÖLoÌoo, co¡ÉRcro t ¡l!
DosrRIÀ s/À,.

rF,cISPOrf,ÀDORÀ r¡J{PÀ S/À,

¡$Iß,ÀSÀI¡ ENCOMENDN URGD|1E6 f¡1ÛÀ'

flJ\ilsPoRfE RrsrÀn s/À.

tEÀD JOHNSOII 6/4. INDoSTRIÀ [ cû'
¡€RCro.

ilstlTuro ¡¡ori¡¡rxr¡ ¡otltouu s'À'

cRoMæull{À LloÀ.

c!FÀ¡¡{À coNlRcto E ft{Dosl¡IÀ rÀR¡r'lcÊu

Î¡CÀ DE SOnOC¡¡À LTDÀ'

pnÐDulos FÀr¡ìÀcJur¡cos lllLLEf Pou)\

I]10À.

REcofÀRt¡ 5/À. rND06TIIÀ oollücÀ Ë

r^R¡iÀcEuttcA.

LÀronÀlolllo EIlltlE¡ÀP¡Co l¡tlt t'10À'

¡ì¡DosrFTÀs orlf¡{Ic¡s Do NoFrË s/À'

QUIHIC¡IIOFf[

on^rol, or¡ouraou t crÀ, LrDÀ'

LÀDopJûónro ÍÀn¡'lÀcÊurIco J' FERaEI-

RÀ lfÞÀ.

tL018/11 3ot

IIOIO DÀ FTR¡IÀ

SOCIEDÀDE rATJ.{¡cÈm¡cÀ crDVÀL HDÀ

À8lrEG oulHICÀ r, Ftn.|,|Àc¿mrcÀ [TDÀ.

rDrrollùoR rND081ÈÀ rÀ¡,t{ÀcÊn¡cÀ.
t t0^.

raBonÀTôuog va¡ RooE¡tÀLEN Do BRÀ-
sû 5/À,

s¡oDurþs oulÍrcls ETIto! !roÀ,

tÀtoRÀfô¡uo to¡Er LrDÀ,

t¡¡onÀÎóRro wcÐIlroì LrDÀ,

À NtTuREzÀ PnoDmos FÀ¡JJÀcÊurlcos

'TDA,
vIRlUs INDO5TnIÂ E cO[6Rc]O LlDÀ,

I.c8ORÀlOnIO DIRÀ¡ÀMÀ I¡I HITAOÀ,

!A80nÀ10R10 fiÀ¡vÀRD 00 BMS& !TDÀ,

LÀ¡ôRATôRIO IIESP I,IDÀ.

usonmôRlo ËÂ¡fiÀcÊorrm PÀGÉ tlDÀ.

I,¡¡O¡ÀTÓRIo HIJNOIÀ¡, LloÀ.

LÀloRÀTOuo cENT¡oDLotÀ LloÀ,

r,ÀsoRÀÎoRro Ducro s/À, INDûgfRrÀ
rÀr¡{ÀcturcÀ.

LÀgoRÀToR¡o PEt¡gr t¡ToÀ,

IilSTTÎINO OUII{ICO DE E¡OI,O6IÀ ¡I,'
üÀ¡ ¡,1DÀ.

l.l,EonÀTôruo s¡dBEÂ æ BoRDEElt L¡'
I¡ITÀDÀ.

H'DER!¡-tlDosrr¡À o(tHrco !Àru,{Àcôg

lICÀ ITDÀ.

ÍÀR¡6EPS
$cDulco

LÀ¡oRÀîóRJO OI)IHTCO Ê 
'ÀNT,TD¡,

IÀBonÀîón¡o PREY,¡N LrDÀ.

rÀor-rÀ¡oRÀÌoRlo oPmERÂ!¡co 88À51

rIrFo s/À.

Ll¡ORÀTOruO LÀIIÀS [TDÀ.

Àt¡tt8-rN005lÉ¡ E coiltRcro 0E Pro-
0n¡!9 FÀilÀcÊutlcos E llo8PlrÀ!ÀRrs
Lt!',¡¡ADÀ.

üI!.LER THDUSÍ RTÀL TÀR}ßCEûTCÀ LI-
t{rÎÀDÀ,

ÀIBrJIc¡{ ¡rllrosrÀ¡À t conÉlc¡o LToA.

rÀÅt¡c¡À E LÀ8onÀT0810 |loüæ9ÁT¡co
TIüSIDÀ PRÀM LlDÂ.

r¡ron Tonro çlcr¡o DINI? 5,À.

J,À¡tB ¡.c¡À, L[DÀ.

¡Àalfll(ÊR s/À,

DMEL ¡NDUs'rRrÀL lÀR¡$cÊlJllcÀ ttoÀ'

tÀBocflÀlE t GUR¡ ô/¡ - 
'*rr.oPto'

&)¡onÀtóBro ÝiÀtl Do BRASÍL !1DÀ'

ÍJ¡¡ORÀTOßIO UÀ.f,E¡( I6'IÀ¡i úfÞÀ'

lDctcN¡ DtcttflsoN rND0stR¡À6 clnoR-
ctcts s/À,

r,ÀronÀÎóRto INDU9îR¡À! DÀ uNlvERsI
DÀOE,F¿DENÀL OE SIIÍA HÀR¡À.

6ort3YùrEX INDoSln¡À ¡ CO¿ÉtCtO OE

EXîRÀ1oS ¡I$tÅ15 t VEGETÀIS Ll',DÀ.

002r6/78

llr05/77

tzzis/tt

Êoo1/11

L2470/77

1652/17

t961/71

10615/11

12515/71

12!00/? ?

069L1/',t 7

0842r/17

011q5,/71

91114/11

01246/17

061A0177

01112/11

05r ¡5/7?

07866/71

12322/11

973ô/71

tzzsl/tl

L2381/11

6215/'t7

L22r0/11

12216/17

t2249/11

t2219/77

02213/71

6t13/77

469 5 /?1

1106/11

a2401/11

01896/11

06825/1'l

8216/17

6133/11

19!s/11

t3i
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J29
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l{8
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t14

34 J

312

34t
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llÿ

330
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r05
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301
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t0I
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9428/71

2519/'t1

3119/11

¿445/71

ý12/11

20\9/11

1134/11

062t4/11

6t12/17

6110/11

9058/71

tt144/17

1207A/11

6539 /11

6955/11

1tJ6 /11

tsosin

s121 /11

624A/'17

6691/11

6960/11

6305/'t1

t0s10/11

6460/11 264

291

296

291

29t

292

291

256

259

?50

261

262

26J

265

lÞ0
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219

219
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21t
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAíBA

CARTÓRO AZEVÊDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRTMETRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBrOS E PR|VATIVO DE CASAMENTOS,INTERDIçÖES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av, Epltáclo Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://wwwazevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAçÃO DE SERVIçO DE AUTENTTCAçÃO DIG|TAL

O Bel, Válber Azevêdo de Mlranda Cavalcantl, Oficlal do Primeiro Reg¡stro Civil de Nasclmentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, lnterdiçöes e Tutelas
com atribulção de autentlcar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capltal do Estado da Paralba, em virtude de Lel, etc...

DECLARO alnda que, para garantlrtransparência e segurançaJurfdica de todos os atos or¡undos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
lnstltuldo pela da LBI N" 10,132, de 06 de novembro de 2013, a apllcação obrigatórla de um Selo Digital de Flscalização Exkaludicial em todos os atos de
notas e reglstro, composto de um códlgo únlco (por exemplo: Selo Dlgltal: 48C12345-X1X2) ,e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventla pode ser verlficada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do slte do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tJpb,Jus.br/selo-digltal/,

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzidas na cópla autenlicada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartório,

Nesse sentldo, declaro que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8', 51', do Decreto n'
10.278t2020, que regulamentou o artigo 3", inciso X, da Lel Federal n'13,87412019 e o artigo 2'-Ada Lei Federal 12.68212012, a responsabilidade pelo
processo de digitalização dos documentos ffsicos, garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artlgo 2"-A, S7", da Lel Federal n" 12.68212012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de
Autenticação Dlgital ou na referida sequència, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio físico.

Esta DECLARAçAO fol emitida em Ogt12t2l21 09311:,16 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 10, 10o e seus $$ 10 e 2o da MP 220012001, como também, o documento eletrônico autenlicado contendo o Certificado Digital do tilular do
Cartórlo Azevêdo Bastos, poderá ser solicltado dlretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartório pelo
endereço de e-mall autentlca@azevedobastos.not.br Para informações mais detalhadas deste alo, acesse o slte https://autdigital.azevedobastos.not.br e
lnforme o Código de Autentlcação Digital

Esta Declaração é valida por tempo lndetermlnado e está disponfvel para consulta em nosso site.

tCódlgo de Autentlcação Dlgltal: 248508'12219178975467-1 a248508'12219178975467-4
¡Leglslações Mgentes: Lel Federal no 8.935/94, Lel Federal no 10.40612002, Medida Provisóilano 220012001, Lei Federal no 13.105/2015, Lei Estadual no
8.72112008, Lel Estadual no 10,132/2013, Provlmento CGJ N" 003/2014 e Provimento CNJ N'100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

d734Íd94t057Í2d69fe6bc05b545b57f0b1 e1 60e06c1 43ec662b838dbbcdca447f675757d6bfcf8 1 c1 4bd61 375b24d4beff5498268c490ab7bab1
e b49329550ca a a1 d20441 052237 2'l
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milvtsrnruo DA SA UDIJ
Agêncía Nacíonøl de Vigilûncia Sanítdría

Gerêncíø Gerøl de Inspeção, Monítorømento dø Qualidade, Controle e þ-íscqlìzação
de Insumos, Medícumentos e Produtos, Propaganda e Publícidade

CERTIFICADO

AUTORIZAÇAO ESPECIAL DÍl FUNCIONAMENTO Dl,l UMPRESA No. 1200659

Considcrando o clis¡rosto na L,ei n.o 9.782,<le 26 clc janciro cle 1g99, lrem couro nr¡ Decreto rf'3,02g,

de l6 cle abril de 1999, certificallros que a empresa abaixo iclentificacla está autorizada a li¡¡rcionar ern toclo territiSrio

nacional para cl exercfcio c{as atividades a scguir cliscrirnina<Jas:

CNIU: 44.734.671/0001-51 R¡¡z!16 .ioclnl: CItlSt¡{,f.lR PRODUTOS qUitUtCOS rnRl,lnCÉiU'fICOS L1'DA,

Autorização conccdlda por puhticação ent DOU por rncio <In llcsolução: SiN

ÄutoriznçõollVlS: 1200659 Dara Publicaçãor 26106lL9'j9

Ilndereço: RODOVI.A ITAPIITA LINDÖIA, KM t4 S/N

Balrro: PONTE PRIiTA

Municfpio: ITAPIRA (Jli': SP

CEP: 13970-970

ValldadcdoCertlflcndo: INDEI'ËIìMINADO

Cl,ÂSSll Íl ATIVIDÄDES¡

Insn¡no: Armazeltar, I)istribuir, T.hnbalar, Iüxportar', Irabricar, hn¡)ortar', Outras, I)r'oclnzir,'fransfornar.

Mcclicatnento: Atmazcuar, I)istritruit', Enrbalar, Expoflar, Fatlicar, Importar, Outras, Procluzir,'I'ranslbnrrar,

Preoursclres de lìntorp c'lor¡ Psico: Armazenar, Disttibuir, Iìmtralar, lìxpoltar, Iiatrricar, Importar, Outras, Ploduzir,
Translbnrrar.

BrasÍlin, l1 cle abril de 2013
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BITUNO RIOS

Gerente-Gernl cle .Inspeçfio, MonÍtortnrcnto da Qutlidnclo, Ct¡ntrole c li'isc¡rlizaçíro dc Insumos,
Medlcnntentos e Ìtrodutos, Propagancla c Publlciclaclo

S.l,A,'ftr*ho 05, Ár'cn lìspc.cinl 5?, Bloco B / Brnsf lia (DF) - CEP 71.205-050
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MINISTÊRIO DA SAI]DE

SECRETARIA NACIONAL DE VIGÍLÅ,NCIA SANITÄRIA

AUTORTZAçAO PARA FUNCTONAMENTO DE EMPRESA

VISTO N.o 065

tor do Dlvlt6o.rZ

Conforrne despocho do Dlretor cJo D¡vlsóo Nocionol de Vigllônc;o Sonilórlo de Modlconronror,
publtcodo no Dió¡ìo Oflclol do Untóo d" ?6. dn junho da19 79 - Procosso n,o 01 .728/79
com fundomento no porógrofo 3o do o¡t. 9.0 do Lel n.o ó,368, de ?1 de outubro dø 1g76 e no ort, ig
do Dectelo n.o 78,992, de g1 de dezembro dø 1976, ó concedido outorlzoçoo ò Empreso CRISTALh
PRODUTOS OUI¡íICOS FAR¡,IACÊUTTCOS LTDÀ -

com ¡ede ô Rod_oViA Itapira - Lindõia Km t4 - r'azenda Estãnci.å crì ctãl i n

C¡dode I tapira E¡todo São Paulo , po¡o o ex€rcíclo do otivldods

de EXPORTAR -: IMPORTAR - REEXPORTÀR - ÞpônrrzrÞ - rnpÀr\îcrr.\Dñr^b
- \TEIÀINFD

ec
de ¡ubslônclos enlorpecente¡ ou que delermrnem depend6ncio f islco ou pslqulco,

DIIGDTSE r8.07.79
e dolo Noy ',rlì0,'l Ê
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ll¡l fcsl¡ n.'

Cartórlo Azevêdo Bastos
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Balro dot Erl.do, Joao Prtto¡. PB
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RtM ùIIDEñ¡ gl(¡Ì1 1À ¡O
c,0,c..a0. 6¡0,3t5/oo0l.2ú

ÄtloRlz/Hs. l ,5¡ .700 . a

DÀTÀ ÀO1 .
DlDen..^vaNtD^ À¡,Ato[oA¡ Ltsa /
c.E.t..t6.?ôr.000 ¡lljrtc..t¡^Þoro^8

þ^tMo'cmnogr.ÞR tox8.252otr0

DRæA
¡IAXI IOIÂÃ

æ rRtlo
c.o,c,.01,62!,t01l0001-¡?
¡ttD¿R..Àc8o t¡ coH¡tsNÎo 0t
c,E,P..t?.lD?.0a0 m:c.

Àu10Â¡¿/us.L l(,?0r.!
tnoc, . J6,¡6tltl ÞÀ1À Asl .

tf {t/06 DÂ¡RFo.cDNTnö
PÀLRÀ! 0¡.To low.2l5l.06

0R00À
ru¡F(ru

#

¡ß^cI^ cs?n^¡, tr^8 !fÞ^
c,0,c..60,60J,t¡91000¡.1a,pÌoc,
l¡ro¿R. . ßuÀ EgtRxLÀ lqcBET ZEilt õ¡
c.E.P,.û?'olo,0?0 nnIc..ooÀ¡'oLltôg
aaa0.3I6

ÀutoR¡r/ff.1,r..?0¡
¡8,1¡¡lr' DÀÎÀ Àæ ,

/È 21 ¡Àl¡¡O.CrmRo
gr'sP [oNE-

O Di¡c¡o¡ Prc¡i,Jun¡c ¡lI Ag¿nüi¡ ¡irúir¡n¡t 
'Jd 

Virrljnciu S¡rirJri¡ . nr vr¡ d¡ rur Jkrbur(iú uu.
I|B-.unfcrc o I ¡. do ¡r,95 dq R!'lirrünto lnrrnn u¡rõrlto FJle Rêroluçúù n.. l.,J. lô,Jr Ji.il'¡i
1999, cüou ¡ ¡{tjulntc Rd¡îlut¡u c ihrcnn¡nr ¡ ru: ¡irhlirlç50':
. . 

A^, ¡'Conrctfsr or ÎÈüldn¡ d{ Altrr!ças nr.¿turn¡lr¡Ý¡o rju fvnsirlr¡¡lgn¡o rt¡\ Éilprr¡"t
conrtrrtltr no ulu¡o drilt nùJoluÝorr.

An,:'Ë¡Þ Rrioluflo cilrutl Ém uIù nt dil! úu tuu plblir¡¡il0,

no 1 99-t, fek¿, 1 I de outubro cié 1 999

RusoLuç,{o N' rJ, Dü rJ DE ouTUBRo DE lgte

C.E,?..9:ì.0¡9.000 lollc..EÀO lÄ01ô gf.Bp FONê.tE?¡.9g¡r

eDtN$to coMEufo

^À¡{ÀzEl{ÀÂ 
DISTR¡AOIR ¿XpoRlÆ ItpoRlAÀ

lÐêR,. ßfrÀ rMvÀLIO EDLO

l1DÀ
lggot.5t

ÀUloR¡?'/HS ¡
tß9c, ' ¡¡,95û¿/16 OÀ1À Àø

17 / BÀ¡uo.HÀs^HaÀ¡^

otJ.9
LL/96

C.¡:.0..61¡'6¡!.?a0 trllC.'lEL4 Uf'tÀ rgll.2()\o{t

Seção

ooNzALo vGctNÅ Nril0

ANEXO

^LTtUqo D¿ ÀU?OA!AqO pß MC¡Otm{îo .. .

!{Àt!ÿ?r'.DUgrRrÀrj*a"u"r"rrro^ i 
^uroatr¿Hs.¡.g1,6{].1C.O,C,.5..60J,6¡€lsool.?5 ÞRoc, ot.505/t0 DÀrA^01.¡llrol!e

EroÊR..RsA IELOT^S 21t I !ÀIRRO.V¡U l{ÀR¡Àr^c,8,P,.0¡.0t¡.000 ffitc.,E^o p^gto oI.8p ¡odE,5?5lJJ9

NID¡C t{8ÿto
À.RHÀ2ENÀ^ æÀH Þ¡8îRIDS¡R HroftlÆ¡M¡ISR IHpORIÀÀ ÞROOoZtn

L!a¡^ax^ ¡gtotrrÀgo rixpoR?Àqo r cg$E8cro r.tDÀ ÄoToRlz/re.1,02.s{c.6,c.'6¡.¡¡¡¡rlo/oool.0l pRoc, . ¡..a¡?/9a olTl iul rr¿o¡Eþeß..nft^ ÞtNt^ 3 Nm^r, coxJ 3¡ 59¡ /r: 8^rk80,luþrzE8
þÈæ^
ulltpuuR

ToÈ.1 da hpr!!òa ¡6Þa0.aâ!.) Ol!

Rrisot.uç.io Nt t¡. Dti tJ ¡)lt ouTuuRo DE l9e9

xtD¡c¡¡(¿¡ño
mÀtÀ.t

¡Àro¡s^}l rMüÀct^ D¡ xÀÌr¡FgLÀcÀo ITDÀc.ç.c..tl.J¡t.(t!/00ó¡-20 pÂoc.

zzsÍ
lßN¡C. .CAÞecO

xSDtcMo
ouli¡g ÞGÀlÀI

l¡"Fuc^o DE AUfo¡lzÀc o;3Dgêt^t tu mctoxMbqo
c8t¡,fÀL¡À pRoDt !ütHlco9 ¡,lcog t¡îDÀ
c.c.c,.(a,?lr.6rrl000¡'ll ÞRoc
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ÍEDIWElfrc
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26 DfiRro oFtclAL Junho de 1979 8971

ds:20.5.?l
do SÀ1 d$ls Dl.

m!¡o 60i.50, rêfe¡!nt4 r¡ Ptoduþ Cr¡clo'
¡sn¡ E12,

Proce$o n|I.624.t0,
Empr:sr: hodut¡ú Frrrôrc¿'Jtlc6 sl-

n6 do Br$ll E,A,
Dcsp¡cho d¿: t't.19.
þu;rdo ns Þ¡tec¡tc¡ do BÀ1 d6¿8

Dlrlsåo, suhrlrô t ¡pru€nl8ção d0 Pro'
Cul¿ R¿d?rn.DoDsnln¡ "Sltres", t¡m'
bém ern ôn:pol65 de 5 ñI contendo 200

ng da ¡ub6üÁ¡cl¡ rilvr, dev¿[do scl 6vcr'
brds nr llrenç¡ !r 213.?3,

ÞocÉro nr ?.8?{.?0,
EdlÞË.r: Mcrcl g,A. lrdúrttlr¡ Qut.

nlc¡s.
D€s9¡cho dcl l3.C-?0,

^utôrlto 
o ilnccl¡m6nto do Dcdtdo de

R¿dllro do produlo ¡\mplof0n clP6ul¡s,
lNcrdo no prrrcrr do 8P,C,

Procrsso nr 8.û¡1.?t,
Empre¡s: I¿borstóllos P¡ur¡lst S,.{.

hdú¡tlJ¡r trt¡nocéutlca.l,
DcsÞrcho dc: 13.t.?9.
Àutorlzo r concr¡!åo do prr!ô Étlpu-

ItCo cqnlormo rouclbdo.

Procr6so nc 8r¡¡1.?8.
Emprêsr: Irdúr¿rtá¡ fbl,lrcéutlcss

fontoun'lÿyelh Ê,Á,
Duspacho dc; 3¡.S.?9,
,lutorlzo ¡ nor¡ Jormt lsrmåcéutlcs dq

¡Þlètentrçåo do Droduló dlnonlnsdo AÍÍ-
ÞlrclunB I R - Comp¡lrnldos psrB !¿r
¡rerbeds Ãs llccnçÂ nî 928'?0. com Þñe
¡o prÉilr do SÂ1 dÉl¡ Duls¡o.

Plocf$ô nt 21.C7ù?1,
tmil.s: zurlt¡ lrbor¡lódo Ftmrc!u.

'tlco Ltdr.
Dsncho dc: 18-!-?0,
Conado ¡ dlspans¡ de tlDd¡ rob Þrd.

c¡tcúo m{dla ! deflro t nov8 tDresert¡-
cÅd crn ll¡goe cor¡ t00 ml, low¡do nos
prÉcrE6 do 6ÀT d.th DlYlrto,

ProcEso nf ó.658.?3.
E'rpr¿ss: RlédÊl.Z¡ìlnl¡ P¡odut¡¡ Qrf '

mlc$ ê FltDlcêutlco¡ LA.
D.lp¡cho dc: 22.5.?t,
D¿leddo o pèdldo d¡ ¡Þns.nhcáo do

Drldul¿ 0E lEbtlqlE c¡D t¡ clt6ul¡t.
ProcÉ.sô ùt 8.15t-?0,
EmÞr.s¡: CeDtm ¿l!¡dltlm î¿lcr 8.4.
DcrÉcho d!: 11.t.Ì9,
Co¡crdo ¡ lsêódô do rrgttro Þ¡ö os

Þr$uhû Ël¡cloDrdG fl6. I ê 2, dirln1o
B nÊsúo¡ æt ¡Þan¡¡ c¡drgtndo!,

Ploccaro !l 20,t5?/1.11,
EhÞrÈ¡: hrÝr¡-n¿ørd¡tl l¡b¡ntó.

üo! B.l.
D€6plcho de: l?.!40,
Indr0ro ¡ DrlsÊDÞ ¡oücllæÃo hndo tto

Ýlltå 6 DßÉÉlns I!$lcd do 6.lT dcrtl
Dlvft¡0.

P¡ocr¡sô Dr 30, t98-?1,
Emps.Jr: Mldy Frtm¡c¿utlcr 8.Â,
D¿spæho de; ll-1.?!.
lndelho r sollclt ç¡0, lourúo no p¡.

ro.tr ds ¡sslitêncl¡ d¿sh Osbl¡et4.

ProcoÊ¡o nr 6,0sl.t?,
Emplc6Bi 8lr JBhe! Mumy dö B!Àll

6.Â. Produt¡s Fsmrdutlcs.
. D¿3Þ¡ch0 de: ¡-0.?e,
þuÝ¡do nò Þsrçcrr do S.E., hdeltlo

Ê pre6.nt¿ lotlcltsç¡o - DedlCo d¿ R¿.
gtslro.

Procrsro ¡r t.?58.?1,
Emprc¡B: Ccll:Comè¡clsl E;Þort¡don

Industd¡l ItdB.
Dertrcho d.t t2.6.t0.
DËl[o o cmcr!arltnto ds lléênçs núm€.

rc 1.017-57. EfêreuE ro Drcduto Bl¡uÊlvr

- Conpr,Eldo!,

l, lr ri, Í/ol/,t

I ¡lcr¡ r

Roccslo Dt l¡¡C-ll,
EEprcr¡; Slnl¡quJmlct Plodutd Q'¡lEl-

êõ6 a Frln¡cauuco¡ litd¡,
Dsprcho dr: l2rl'?9.
Dcff¡o o pcdldo do c¡ncrl¡Elnt¡ do

regl¡ho do Dloóuto dcDoEusdo ,,,,..
BE¡€CRoN B ¡¡ - Soluclo 0Él - u.
cênc¡ ¡rr 63?-t0, Êon bis¿ no qur dltÞð€
o ¡rt, 13 do Dêcsat¡ Ec ?9,001 ôÊ 6 dr
,rndm dr 197?,

Pr00!r0 ¡r c,l{r{.1.
EEDIË¡: Byl'Pæcl¿ri¡ l¡ldr)sl¡l¡ tlr

msc¿utfc¡ lJdr.
DÉp8clo ¡t!: 1l.l.fe.
Tlr¡o!eú rfdl¡o c¡Dcdsrltìùo d¡ ll-

lc¡çr nr 60E'{,1. ,clÍr[t¡ ¡o pÞdut4 dä.
Don¡n¡do BoNÀR - DrÍ90N.

ÞÒ9.!so ¡,r 6.1¡1.{C,
EEprÉs: I¡bortÊróDhr.Ertitol LA,
DÉsÞrcùo de: lþû-?8.
Drlkú o Dêdldo d! c¡ncll¡neDto do re'

rislro do Droduto dc¡omln¡do LtgÂN0O{
R - CoEÞ¡lrnldo¡ - l,lclDçs nî LloS-lt,
ron þ$. ¡0 qu8 ül6Döe 0 ¡rl, ¡l d0 D0.
cleh nr ?0,00{.??.

P¡oc..!o nc ¡.?9{.10,
Emprar: lebontórlo C¡l¿rllln¡ô LA.
Dc.p¡¡ho dcr l¡.640,
Iadcrl'o o sollcl¿¡do Êon bß€ Dos r¡¡¿.

!$s dö sÀT d¿rt¡ Dlvùfo.

P¡oceno nr 139.{?.
EmÞëlsi ,tlcon l¡bor¡tórl0i do B¡î¡ll

¡,td¡.
Dtspscho dr: ll.c40.
In¿ËfL.o ¡ pre!€ntâ sollcl¿oc¡o dê rcor.

do coE 6 Þ¡rec!!!! do 6ATi do rel¡ht
dr Coels¡o dr Elof¡tElclÀ.

Procéro ne ?.1!0{9,
EnpËsi Blplr8 ô,Ä. trbontórlo. dô

ElÞÒdlrEl¡,
Des¡¡¡ho do: lþ!.?9,
D¿flro o Þrdldo dc c¡næl¡Þent¡ do

regl¡lro do Drodut¿ dÈnomlnsdo URTTCÁN

- Ponrdr, llc¿nçs n0 C!9.t¡, cor¡ bÀa¿
n0 qur dllpór o ¡rt, l! do thcr€h ut-
nêro ?9,0fl'??,

P¡oc¿úo nt z,ltl.5l.
En'ÎÊô¡: Produb Frlraclutlco6 81.

m!! do Br8lll 8..1,
Ll¡DrÈho dê: 12.t.19,
Tbrno leÙl eLlt¿ r c¡ducl&dc d¡ ll.

ctnç¡ r' 66-55. t€fcrcnÞ ¡o Drodùta Df.
glor¡rr Solug¡ô,

ProcÉs nr 8.?ssÞt{,
EtrpË¡; 1Ábonló¡16 l¿po¿ll 8.^,
DcsElrho dc; 12.6-t9,
Dcl¡:o o DÊdfdo d¿ crncelÊman¿o do n.

glsùro Co prod0to denonlnBdo Anbteml.
clÌr¡ - Pomods d ¡Í - Ucenç¡ nr)Dìero
t9{.!¡, con¡ b¡s D0 qr¡a d!rD& g Brt. ¡3
do DccÌto nf 10,0l{.17,

Divfsäo Nacional de Vlgilância
Sanltåria de lr|edicamentos

DISPACHOS DO DIRITOR

P¡æÁs nI
¡¡bontó¡10r

De ¡3,t98-568.
lvloltedl¡¡u F¡rogcÉuile¡

l€'

1.229.5E com
ll do Decr¿to nl

Ptoæ3Jo nt
84.

do

(om bsa 0

Proceso nc t{.101.36À,
Er¡pÌ$s: MontrdboD llrmrc¿uilú S,,{.
Lì6Drcho d¿: ll.6'?¡.
Drfl¡o o pcdldo de csnctlsnênto do

¡cgl¡bo do p¡dut¡ dmo¡¡Jn¡do lrlot-
nõn - Eoluclo ¡nlrt¡yel - UcÈnçE ¡ú-
rnrro {214'1, coE b¡s¿ no qu¿ dbpót o
rrt, ¡l do DcêÉto !t ?t,00{.??,

¡t!0.r3!o ¡c ll.3lttl.
E¡oDrÉÁ: Ul¿ðqulûlc¡ lDdústdr ! Co.

¡¡érdo 8.Ä.
D¿rprcho dÊ: l¡-6-?e,
Dllho o pedldo d¿ crncelBne[tô do te-

tl¡tru dô Þrodub dÊ¡otlúhÀdo ¡rflocrs-
tro - Pó. llccnçÁ nf 810.82, com Þt!{ Do
qu6 dbpö! 0 r¡t, ¡¡ d0 ltccrêto Dl)nero
19,ü4-71,

Proce$o nt 9.1¡3.t3.
Em¡rÊÉ¡: JohD¡on & Job¡rson 8.¡t, In-

du¡tln c Coroårdo,
DrsDscbo dr: t0.5.7t,
Dcnro o Þadldo dc ¡oÝù rp¡e¡ent¡48o

do predut¿ Âl8od¡o ¿oùn6oDl,

Proc¿s!ô tro ¡{.138¡{-l{.
lrünrr¡i ¡CI - Frrrhs Llmlt¿d¡.
D€lD¡cho d.r U.&?!,
D;clr¡o . crór¡dd¡de d¡ llc¿nçr Düri¡r.

¡o 18?.6!. lscr o D¡¡ro d? velld¡de d¡
!:¿JÞ¡ ta¡ ¿týlrtóo ¿Et 7.5.11,

Præûso nl l8.rll.i?.
EEÞrlr¡; EEnldl do 8ßll uElt¡d¡.
Dêsp¡ùo dêÌ 10.!-?9,
tndÊfllo ¡?t9dltlt¡cúo rl! ló¡muh E ro-

me com ù¡se DoS lrnÊctrÉ do 8AT dests
Dlrb¡0.

Pr0cÊ$0 ¡t l0,lljl-68,
EmDrrlr: UllnqufElcò Indú¡ldd e C0-

lnórdo Ltdt.
IÞrDrcho dci ll-l-T9.
Drllro o Dedldo de c¡nælrf¡ento do ¡e.

glsl¡o do Þrodulo d¿'norrdn¡do Ponlsds de
ltnbl¡lnr c Prû.¡lD¡ ¡O¡tnqulrn¡cû", ü.
cenç. ne l?3.18, ßou br¡c no que dLrÞ6e
o rrt. 13 do DccÌrlo n? ?1.091.??,

Pror¡r66 ot tl.6{l.ltE. .
EnDrrtr: ¡nrtltut¿ D. .Anfcll Plo'óutoô

ltl¡Þéutlco¡ Ltd¡.
D.spacho dc; l2.t-79.
DÊIlru o lldldo dr cencel¡nento do rÊ.

Fktm do Þtodut¡ drnomln¡do D{¡doÞ¡ -
500 mf - cúNulß, tlccnç¡ nô 268.?ll: conr
bBle no quÊ dtrDõ! 0 ¡rt, ll do DÊc!€to
nt ?9.00{.7t.

Proé¿ssô nf ll.0llll,
8mp¡e¡s: NÊÍLb Indú¡trl¡ ¡NmrcÊu-

Ucâ Ltds.
Ds¡rcho dc: ll.t.?9,
tr¡dill¡o e !Í¡d¡Áçs dc órnomlnrçAo

t¡¡ðo cm vl¡t¡ o pßrcer do sRc,

ProcÊ!60 nf 15.610Â.?t.
Eñor6r: Itlrlltuto l¡rlndnl Ê,,t, Pro.

durôi'ft rs!èullc6 Blolórlcos.
DÊlD¡clto dr: l-1.19.
nci ¡s ¡llrscótr sDrcaÊnlBdÈs Þclo ln.

tarc$ado ¿. tcBdo rm vlsta ¡ rvclbiçllc
ronrt¡ntc d¡ Ücrnc! ne l,{?8-?3, dslgd0
dc 23-12-75, drnto o pedldo con¡tÊnle d!
pelkáo dc 20.¡¡.?t.

Procêsso nr 0,2{5.?7.
EmDnr¡: Äl¡lriln.L¡t itrodu!ôs ¡!r.

t¡rcàull¡a fld¡.
-D!sÉüo d!: t¡4-?1,
D.tlro o Þedfdo dr csncelômentó do

fe8lsho do Þrdu¿o PomÁda Vltsmln8d¡
d! N¿onlctnr - Ucencr nc 130.68. com
bssl ¡ì0 qu! dl¡p6c o ¡¡t. ¡3 do Decrrlo
nc 19.0e{.1?.

Proc€$ro nl ,,8ô1.?0,
EmpEr¡: Âbbott L¡bor¡tórlo& do D¡r.

sll Ltds.
f,iesp¡ùo d!: ¡0.6-?1.
DÊfl¡o I noÿB lo¡m¡ d! rÞr€srnlsÇ¡o

ô0 prcduto ïtlon!¡obulrl 1,0 g - SoluçÃo

ProcÉEEo nr l,¡8e,?¡.
ElrprÉ¡: SlDtoQüfm,c¡ Produlos Quh

mlcos !'6mrcèutlcor ¡/tdÂ,
D¿rFcho d6i I2'{-t9.
D€lho o c¡Dc.¡rmcnto d¡ llce!çs nú.

Pmces€ô !c 12,8c3.?8.
Emprar: L¡bor¡tó¡|o! Slnt¡fsrmB ô,Â,
U¡Drcho d?: 5.0.?0.
I¡dÉtho r GollcttsçÁo d¡ curlns¡, lou-

vsdo ¡0 Drrlcft d¡ ,lslsl¿ncli dcste O0.
bblh.

PÌocc$o Dr ll.l00-?¡.
Emnrlss: lÁbor¡tÖdo Oetli S.A.
DlrF¡cho de; 9.6.?9,
i{utod?¡ o csncet¡nenlo do Dêdldo dc

rovo reglslto. P?oduto Tonrcl.s¡ - Cri.
8eß.

Pr^ce.ro nr ?{1.?9.
BmÞresr; hlt¿ Ftn¡ndo ôtlc! È hÁtru.

msntÀl Clenlltlco S.^.
Deñpscho de: 12.8.?0.
0 r?odulo 0m Dûuts encontrs.so f.ento

d: rêgtlroi n¡o'deE[do no rntsrlo ¡fr
Þêrnlilds ¡ troDtS|¡d¡ rtr t€ÿl6l¿ú lef.
l1r.

ESPEC¡ÂI, PAB¡{ FUNCIONÂ}IENTO
F¡/P¡ESÄ

NomÊ. dr El8ptËr8

I¡lôúttrl$ Qultrlcs nêf¿ndÊ 6.,{

Pîocesso nr ¡t.16?A-08.
lBprrs¡: ¡Ìf0¡tÈdrlou Frrmrcêullce

g,it,
D¿sÞ¡cho de: l?.6.?9,
¡ndrtlro o solldt¡do de nE, ¡1, ¡utorlz¡-

çio prrr lnprrslo dr dlæ¡ts dr bulr ng
Þ8rte lnhnr do csrlucho.

Proc¿rso nç ¡l,t{{.18,
E¡EÞ¡rs¡: Bæchrt do Bn¡ll - QuiÌnlc¡

e F¡tt¡rcÊullc8 6,,{,
DÊlp¡cbo de: ll.t.?o,
ltrno &m rtllt¡ s oc.¡rsç¡o d! fsbrl-

caÉo do n¿dlcrmallo deñoñln¡do

^c,l1a6pusrs 
- Eurubto, llænç¡ núme¡o

2¡6.t9,

PtocEro n? 7,tlr.lg.
EEDns¡i lÀbor¡tódo f8nslc¿utlco Ps'

s¿ Ltds, i

DrsD.ch¡ dr: I¡-6.?0.
¡¡d¿fl¡o 0 tollcll¡do com bßn Do! D¡.

Ecc¡rÊ do 8 T da¡l¡ Dlvl4o,

t6,367.?t

Ll!l-?8

coNcEssåo DE

NùrD!¡! do

.Ræ¡o'
llriEão ú¡'

Àuhr11¡çlo

NúEliro ür

Áutoilt¡çåo

A

Induetsm! comho. lndûlhlr, Itr'
po¡t¡t[o c E port¡Éo l,ld!'

9.133-t0 0!'t I¡bornur lodutor Qulmlco! Indúsïtr c

Com¿¡clo Ltd¡.

It.2l9.Tl 0t8 Iutltuto Medlcr¡oeü Pmt¡r.ua s.^'

CONcESsfo DE'AUToBIZ,Iç,IO PAR^ IUNC¡oNA.M¡MME E fPRESÂ

ort
n0 q!€

?0,09,r.??,

N{¡nEñ ôo

P¡ocêaþ
Nomr d¡ bpÈs¡

801 Dom V¡bl Tl¡ßDrflr urn Ró¡ldo ¡¡-
dü6tí¡ r CoEérdo 6.¡,.

lJ.t{c-?¡

Gartórlo Azevêdo Bastos
Av, Prclldlnt. Epltdolo Pr¡¡o¡.'i'14s
B¡lr.o dor Erl.do, João Pa[o!. PB

(831 32aa.l0¡. c!noilo@ôt.vodob..to..hol.br
hllþr;//davadobaator,not,br

0
do

@
o.
PCrv!lclnli

E!¿C

[.Ir

[. r¡i

l¡,la¡
'ra.k 

lr.ar/ll¡irí,trr

t.J.Í t¡d.¡¡hn!l.l.r

r..,¡r rhr'Jll'F¡írl.r
tr.r¡.rirr.r lrar,

rr'l.r¡ r¡rrr... r¡¡¡r

llr.r¡trr rll'ltrt. rlht
nrll,¡r ¡t¡rrtrr¡ r.rrll.

(s..t.( úri.Er.t. rr
!r¡r ¡..¡r.ailrrr¡rl'¡r!.rlril. rilIll'lrlrr¡lr

0ôl

0c{

0tt W1.trE,?9
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BIBLIOTECA
Eeta reprodção do Dlário Ofrclal e/ou Diário da iuetlça
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l,Àatr.442214
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Valor Total do Ator R$ 4,58
solo Dlslla!.Ip:.Normol c: 4KS37270-FVPSi
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NCPUEUC¡ FEDERATIVA DO BRASIL

EsrADo o¡ p¡nelaa
c¡nrónlo azevÊoo BAsros

FUNDADO EM I888
pRtMEtRo REctsrRo ctvtl DE NAsctMENTo e óetros E pRtvATtvo DE cASAMENTos,lnrenolçöEs E TUTELAS DA coMARcA oe ¡oÃo

PESSOA

Av, Epltáclo Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.: (83) 3214-5404 / Fax: (83) 3214-5484

htlp://www.azevedobastos.not.br
E-mall: cartorlo@azevedobastos.not.br

DECLARAçÃO DE SERVIçO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanll, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nasclmentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, lnterdiçöes e 'futelas

com atrlbuição de autentlcar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capltal do Estado da Paralba, em vlrtude de Lei, etc...

DECLARA para os dev¡dos fins de dlrelto que, o documenlo em anexo identlficado individualmente em cada Códlgo de Autenticação Digitali ou na referida
sequência, fol autenticado de acordo com as Leglslações e normas vigentess.

DECLARO ainda que, para garantlrtransparêncla e segurançaJurfdica de todos os atos oriundos da atlvidade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
institufdo pela da Lei No 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um códlgo único (por exemplo: Selo Digital: 48C12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventla pode ser verificada e confìrmada tantas vezes quanto for necessárlo através do site do T¡ibunal de Justiça do Estado da Paralba, endereço
https://corregedorla.tJpb.Jus.br/selo-dlgltal/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA t¡nha posse de um documento com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzidas na cópia autenlicada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, únlca e exclusiva, pela ldoneldade do documento apresentado a este
Cartórlo.

Esta DECLARAçÃO foi emitida em 24t11t2020 16:58:48 (hora local) através do sistema de autenticação dlgltal do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 10, 10o e seus $$ 10 e 2o da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartório pelo
endereço de e-mall autenl¡ca@azevedobastos.not.br

Para informaçöes mals detalhadas deste ato, acesse o site hllps/ggþligital,azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida portempo lndetermlnado e está disponfvel para consulta em nosso slte.

rCódlgo do Autontlcação Dlgltal: 24852411204585469049-l a 2485241120458546S049-7
¡LeglslaçðesVlgontos: Lel Federal no8.935/94, Lei Federal no 10.40612002, Medida Provisórla no220012001, Lei Federal no 13.105/2015, Lei Estadual no

8.72112008, Lei Estadual no 10.13212013 e Provimento CGJ N'003/2014.

O referido é verdade, dou fé,

CHAVE DIGITAL

ß734fd94'l057l2d69fe6bc05bda00c0ee01 3fab33048479fc0ea797e573fef3a3598c01 f35499220e998beb34ccbe745a
eb49329550caa a1 d204 41 052237 21

iW'xì*lrr*,m'.ffi
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Consullas / Fundonamento de Empresa Naclonal / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Naclonal

Razão Soclal

cnlsrÁu¡ PRoDUToS oufMlcos r¡n¡¡AcÊurtcos LTDA,

Nome Fahtasla

LABOMTÓRIOS CRISTALh

Endoroço na lntornot

www.crlEtalla,com.br

Endereço Comploto

RoDovtA trAptRA UNDóA, KM 14 siN - PoNTE PRETA cEP: 13.s70-s70

Rerponoável Tócnlco

¡osÉ c¡nlos MoDoLo

Dados do Cadastro

Consultss - Agênola NeclonBl dô Vlgllånclô Sanltåria

^

CNPJ

44.734.87110001-51

sAc

08007011 91 I

Cldada/UF

ITAPIR¡'/SP

Responeável Legal

RICARDO SANTOS PACHECO

ANDRÉA STEVANATTO BATTAGLINI

Sltuação

e Medlda cautelar

Cadastro No

1.002s8.1

No do Proces¡o

25gg1.OO'15ýn7

Atlvldades I Classe¡

Armazenar

. lngumo

. Medlcamanto

Distribuir

. lngumo

. Medlcamento

Embalar

. lnsumo

. Medlcamento

Exportar

. lnsumo

. MedlcEmento

lmportar

. lnsumo

. Medlcamento

Produzir

¡ lnaumo
. Medlcam€nto

Reembalar
. ln6umo
. Medlcamento

Transportar
. lnsumo
. Medlcamento

Data do Cadastro

2elæ11s78

Cadastro

1 - Medlcamento

@

^

Cerllfcedo de Boas Prátlcas - Medlcåmentos
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tû6W
Consultas - Agência Naclonal de VigilAncia Sanltárìa
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Consultas / Funclonamento de Empresa Naclonal / Resultado / Detalhamenlo

Dados da Empresa Nacional

Razão Soclal

CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

Nome Fantasla

LABORATÓRIOS CRISTÁLA

Endereço na lntornet

www.crlstalla.com.br

Endo16ç0 completo

RODOVIA ITAPIRA LINDÓh, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13,970.970

Responsável Técnlco

JOSÉ CARLOS MODOLO

Consults8 - Agênclâ Naclonsl de Mgllâncla SEnltárla

Dados do Cadastro

CNPJ

44,734.67110001-51

sAc

0800701 I s1 I

Cldade/UF

ITAPIRA/SP

Responsável Legal

KÁT|A STEVANATTO SAMPAIO

Sltuação

e Medida Cautelar

Cadastro Nc

L20065.9

No do Processo

0172879

Atlvldades / Classes

Armazenar
. Medicamento
. lnsumo
. Precursores de Entorp e/ou Psico

Distribuir

. lnsumo

. Precursores de Entorp e/ou Pslco

. Medlcamento

Embalar
. lnEumo
. Precursores de Entorp e/ou Pslco

. Medlcamento

Exportar

. Precursores de Entorp e/ou Pslco

. lnsumo

. Medlcamento

Fabricar
. lnsumo
. Precurgores de Entorp e/ou Pslco

. Medlcamento

lmportar

. Medlcamento

. Precursores de Entorp e/ou Pslco

.lnsumo

Outras
. lnsumo
. Medlcamento
. Precursores de Entorp e/ou Pslco

Produzir
. Medlcamento

Data do Cadastro

2610611s79

Cadastro

1 - Med¡camento Especlal

@
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. Precursores de Entorp e/ou Psico

. lnsumo

. Medicamento

certificado de Boas Prállças -_¡úedicamenþs

consultas - Agêncls Nsclonal de Vigilânci8 Sanitária

Voltar
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htstltuto Bloch;tmlco Indústrlø Føltnaeêutlca LTDA., declara para todos os fins e

efeitos legaís cla Portaria no 2814 do Ministério cla Saúde, de 29 cle maio de 1998, que a
empresa C¡tstålla Produtos Químlcos Farmdcà¿tlcos LTDA,, inscrita no CNPJ
44.734,67U0001-51, estå caclastrada para clistribuir os proclutos fornecidos pelo Instítttto
Blochlmlco Indústrld îarmø;cêuttca LTDA, em hospitais e institniçoes públicas.

O cadastro ora efetuado não confere qrralquer exclusividacle à Crlstcillø Produtos
Qulmlcos lartnacêtttlcos LTÐA., a distribuíçäo dos proclutos Instltuto Blochlmlco
Inditstrta trørzø,acêutlca LTDA., ora a qual se reserva o direito exclusivo de vender seus
produtos a hospitais, órgäos e entidades priblicas e/orr privadas.

Igualmente a Crlsúlla Produtos Químlcos lø,'znacêuttcos LTDA., a qualquer tempo
e a seu critério exclusivo, poderá ter cancelado seu creclenciarnento sem prévia cornunicaçào.

A Crtúdtl<r Produtos Químlcos Førmacêutlcos LTDA., não tem qualquer
participação na cobrança de valores eventualmente devidos ao Instítttto Blochlmíco
Indí¿stt'tq. fø;rmacêutlca LTDA., por terceiros.

Fica expressamente ptoibido a troca de marca de proclutos fabricados pelo Instìtuto
Blochlmlco Indítstria îø;rmøcêuttca LTDA., sem anuência da empresa.

9_¡e&n_cjæen!eJ4!L{s_e!él9l!!!120.23
f"

/---*-- Itatiaia,0l

@sþSüF'
de dezembro de 2021.

Filho
dor

Instltuto Biochlmlco Indústria Farmacêutica LTDA.

Instltuto BlnCh¡mlco Indústrle Farmacêut¡câ Llmltadð

It¡tiaia - Rodovla Presldente Dutra, Km 310 - CEP 27580-000 - Tel,: (24) 3355-9300 / Fax: (24) 3355"9365

RlodeJanelro-RuaAntônioJoão,168/194e218 -CEP21250-150 - Tel.:(21)2156-8999/ Fax:(21)334r'3080
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DI tNEno
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FUNDAcÃo SAtlDE Do EsraDo Do Rlo DE JANEIRo- 
DIREfORIA EXECTJTIVA

.{D Àf l^- r.{TR,\Ç.{(, ÿf Nr j uL{ rr,\

¡rlSPEtlSÀ- ¡ D0dlrlo o .0d voldûdo [ (:onlûr d( !0/06/202?, RENA'
TA METRELLES M¡ll^, Prol. ûoc. I, lD 438621M-?/2, d. f{nçlo dú IIL
râtor Adjunro do c.E, Nilo Poænho. U.A. 11802302525, l,lunlclplo do
g¡rrro dó Plr¡|. dÐ Socrot¡l¿ d0 [sla.lo de l:ducilç¡io. do6lln¡da ptñ
v¡roriflnr(nls åhtrvó[ (k skr d( 1ô/01r?021, lublrrilk' rD (X)FRJ dn
21 ß1n021. Pto..6so n! 9E1.030031/00 1469/2022.

DEBIGNA Drov¡sgr¡âmonlo, no! lormou d0 ¿4.90, d0 Lor n'
7.299n010, o dD fl{. 38 d{ lìûÿ¡luc¡D SIÊDUC r" 5.526. dß
l¿/08/20'17. LIVIA ÍAVARË8 DA CRUZ CABRÀL, Prol. ooc L ID
4198170.0/0, Þar¿ oxorcor, cohr vûlld¿do ü ronl¿r do 30/06/2022, å
(ilìuåo do l)h¡lü 

^dn[úo 
do C.Ë Nilo Poç¡[h¿, lJ.^ 118023021,21;

TIDó 0, Mulrclþl) dû [iâ[i d0 llrrl, d¡ iieùotÿii d0 Cilårjo dó E¡lu-
cáçåo, cm vaq¡ ânloiormonlc ocup¡dâ por Rúñål¡ l'¡eircllcs [,llia. lÛ
4388204-7 12. Procosco nn 9Ë1030031¡001¿60i7022

ÞESIONA lHALIIA ALVES CASI'RO DÉ ALAUQUÉXqUÉ IIIXT

ll,¿. l. rl) 417î8Ðri1il, tDri r¡opr4 ¿ lua(h¡ ',n ù,ialå('/ { r'f¡'
c'urtril do C.Ê JorÚ Vdrriblñú, U^ l1ô0;lllrSlt JDu tr [! rrr'rtr,
(lr Mr(4, dð Sollnl¡,rtr df filttr(D rl ti,rurtçlo r[r' vrllr d' r{ -"i'x
ocuýliio Procorro o' tìELl):t0l)42i0iJ211:f/?0:2

oEglONA orovlsoriámonto. nos loftlo6 dg ¿ri 9'- do Lúr .^
?.2s1t2016.|t do trrl. 38 dr Roroludaro SEI|DUC t'! 5.5'¿8, do
14106/201?. KARLA ilARQUEa DE LUCÊNA. f',ol l)nr: 1. lD
42s429ýo¡1, oErd o¡êÍcor a fuñçåo d€ Dhêlor Adlunlo do c.E. Båráo
do lofó, tJ,Â. 11802307509, llpd B. Muñlcfpro do Soropddic0 d0 -ço'
crolilú do CsÍrdo do l:ducùçlo. orr vû{lÈ d0 !trNriû o(ul¿çåu llo
¿ât5o n¡ SEI'()30f,3d/00¿l)lJ1/2022.

DISpENSA. a Dûdldo. ISABELLA CORREA 0A COSTÀ. Prol t)0c l'
lO 5014007.3/i, rlâ (rñcåo do Dlotr Adlu'ilo (lo ClËP 3f,2 ÂilÞhnrls
Frrñc'crD Môofl. t,A, ús0?307!i52, Mùriclrlo do Rh dù xrnt¡o dr
Sccrolãris dô EÊt¡do dc Educoçáo dcsignsds provi6oi¡Êmcnlc atavo¿
do Àlo do ?1/00/?021, publicddó no IJoERJ do 23/09/?0?1 ProcosJo
ilù SË!0300:)€/00481å12022

a[ 2¡ . E0tr Porlùrià qilf'â on vioot na dnm do É04 Plbllceçåo

Rlo d6 Janôhb, 'll d6 l(lho do 2022

AIO DO DIRETOR

PôRTARIÀ FS N' 13ÚO DE I2 OE JIJLNO DE 2022

DETERMTNA a tNglAuRAcÀo oE slNrrlcAN.
crÀ pÀRA 

^ÞuB^c^o 
uÉ FÀ1o8, t' R^ os

FINS OUE MENCIONA Ë OA OUIRAS PROVI.
DÊNcIA8.

o DÍrEtoR ExEcuÍvo Þ^ FUND^ÇÀo 5^ÚÞÊ DO EST DO DO
Rlo DE JÄNElRo, ilo u¡o do 3u¡6 ¿ldbulçdcr log¿is o ollå[rl¡rlDc
{ilo llro 0åo conl{nd¿ü Ð c{ÿtrilktrilrdo or lrÙn' çoiltblilos rr¡ P¡o-
crxÊo ñ" SËl'080007/0llô774/2022.

RESOLVE:

Ád. t. . hßlrùrår shdlcnncú folrnlnlsldrv¡ Dtrro Ítpurûçfo do$ í¡il(u
¡ ¡¡r¡ l¡m dârlofii Ð Coñl¡rdo, ømilialo d0 sôNlrlolî: lD.:
¡lmzo3.3. M¡v¡rä Gd€lvsr do Mod6lb8, ds ¡ßilidor¿l lD.i
4ã71103-0: Shilótro ll¡lrnondl rl0 So{¿o o dâ ooNldor¡i 10. 51111200"

o. ¡n¡ C¡iollno Mtrrl¡ho Lhrhar63, tob i Dt€illdóncllr dn Þtlnlelr0

Àrt. 2'- Concodor o Þrôzo do 30 (ttlnla) dl¿s @rrtd@ å ¿onlor då
dnh dn úùbl(.0cfo oni 0.0. oon¡ ¡ro¡cluú o0 tùtrÊlhoi u Drnrlh o r0-
lFtóilû fl;tr| oÉr;6nvh ù Ol¡.toda Êxâflnlvt, Þodêûdo sotkllôr pror
rotodo do ¡razo por muis 08 (ollol dlà6, coh 6Þrosonlaçåo do JUs'
llllc{xýa D[ro o potùdo,

Art. 3' . Eñt¡ PodÐná onlrrrá 6m vlgor nô dals d6 ûu[ pilblirÞçÁo,

Rio do Jrnoko, 12 do itrlho do 2022

JOÄO RICAROO DA SIIVA PILOITO
Okcftt Execul¡vo - FundÐ(áo SsúdB ' DIREX

ld: 2a0t056

SEGREIARIA OE ESTAOO DG SAI!ÞÊ
FUXDÀCAO SAÚDE OO EEÎAOO DO RIO ÞE JÀ¡1EIRO

DIRÊlORIA EXÊCUTIVA

ATO DO DIRÉIOR EXECUTIVO
oE 1iln7t2072

PORÍARIA/FS/DE'N¡ 1295/2022 - NOMEAR OUSTAVO ALVES MA.
ctlADo. oãru oronjcr. [oh válldudo r conl¿r do l2l07r2022, o orgo
dD rtur'Drovrilcnlo OlflËl(fì GliRAt,. dm hfDçúo ¡o Hotplt,l Eis'

lodunl dd MÍo do Motqu¡lû, do FundaçåD t)oúdo do Erhdo do l{io do
Jrñ€lro. F,rcc, n0 SÉl-0iû007/008851i 2022

ôECRËIÀRIA DE EôTADO OE EOUCAçAO
suBsEcRElARl^ DE GE9lÀO 

^OMlNlSTrì/1llva
DEsPÀcHo oo sussEcRÊlÄRlo

ÈÊ 01tù712022

PROCÉ6so sEl N'E{3/030r1558/?019 ' DÉFlRo I rc0sfunçflo d(
D^l'¡l(;rL O[ Ol.lVÍlfìA GO¡it:S, lD (r11Ìùilr 43f140385. vh¡]ilo1, rn¡¡
úlculo 0301550"1, Profotoor ooccîto l, ilos lorrnos do À{ 6" ùlcrÙo

ll. ds Rosôlucåo SG€oUC n'5193 dtr 17/11,2014, llcsndo Js l¿lt¿r
h;6lll¡cldE! oxcluElvañonlo 9En llns dltclplinãroÉ. ocoddsÉ n pañlr do
illñ0i2{110 st'l a vdfiDsrs (li rd¿csunÝåu

ld 210t1¡!

!0r8

ADN^ õ, sA sPÀBoJEvtc
Suporlhlondðnto dô vlgllåñcl¡ Sônltádå

ld:2aottll

tot6l d€

tdr ¡¡07¿¡i

PORTARIA SUVISA ¡¡' 3500 DE tI DE JULHO DE 2022

coNcEDE REVALIOAçÄo DE LICÊNçA DE
FU}ICIONAMENTO OE ÉsIABELECI¡áEN10.

^ 
sUPERINIENDENfE DE vlotlÀNcla 8ANllÄRl^,

¡u¡r ßtrlbulçöor lôgaiû. lendo om v¡ûle o quo @ilûlt no
tiEl'08r)001/01,a8$6/2022, 0

CONSIDÉRÀNOO:

. o Aúl{0 ?o do f)!ürolo [o 1764 dt 1a103!lði

' o 0o(0kr nu 46230 dg 30/04i2015;

. o Dodßlo D' 4531X rJo 02/10/2015i

R€8OLVE:

no u¡0 do

Ad. l'. Concsdô¡ Rov€lid¡çlo do Llc6nça då Funcionamonto aoô 06'
laboleclmontos Ebalxo monclonådo¡:

^n, 
2n . Eóln PMnd¡ e¡lrD c¡ì vlgor n0 dãla do 0u0 nubliHgóo.

Rlo dG JÍn0'o, 11 <lÐ )ullto dE 2(22

ADNA 8. 6A SPAôOJEVIC

svDoil¡loido4kr do Vlollóilcil s0rltfriû

sEcREÍARIA oE EsrADo DE 8AúDE
FUNoAcÄo BAúDE Do EsrADo Do Rlo ÞÉ JANEIRo- DIRETORIA EXËCUTIVA

ATO OO DIREIOR EXECUÎIVO
oE 12!O1|ZO22

FoRT RTA/fS/DE N! l2gitzoz2 - NoMEIÀ . JosÉ M^RGEL Mo.
RÊlRA OE OLIVEIRA, D¿r¡ cretcÈi conì v¡lid¡do ¡ r:otrxÿ ¡lo
oll'7t2122. o caroo do lliro Þrovlm!illo Dirolor Oorå1. com lotåçåo nô
Unldåd6 dó P¡onio Atondlhånlo - UPA 2{ll vél€nçå, dr Fuñd¡çðo
Srúd! do Eslado do R¡o do Jünolo. Proc ñ' SEL
080007i00E931/2022

sECRETARIA ÕE ESIAOO DE EDUCAçÄC)
6I,BsEcREÍARIA OE OEGIÁO ADMINISÍRÀTIVA
supgRtNìENDÊNcta DÊ oËs]Ào 0Ë PÉssoas

ldr 2407¡2¡

FUNoAcAo SAúDE oo E8'fAoo Do Rlo DE JÀNElRo
olREToRtÀ AoMlNte rÊÁlrvÀ ÈtNANcEllìa

OESFACI{O DA DIRETORA
0É 1210?12022

A1O3 OA gUPERINTENDENf Ê
DÊ 1110f17022

ÀPOSENTA llEl-fON De SOUZA CARVAI,HO, rìrticur0 91370J 5

frrokrs$of ÖofiÍl0 I, C. rd ti, lf). Éuirokilìll 5(it)t¡371ì/l)4, nos k1r(r!
do 5 Iù ùlhoi 'b', lñclro lll do fld 4l) dÁ (i)ntlihliçllú Frdtrslrå¿
p.oc€É6o n0 SEI-03/008/lû02ú2/2018

APoSENIA RENATA DÊ ÀLMEIDA ÀNGELO, nrârricùlÂ 5 010 252 4'
p¡ol¡,ileor noionls ll 4011. l), rrl 9, 10. fru[¡loofll ¡tj615170/1 ilo[ trr
trrDr¡ do [d. tì'dü Errcr(D ooNtllufoilùl Þ'41/2003, (ÿilhhxxlo rxilr
o S 5o do nd ¡10 ds Conûlltnçdo F(dåtâl fxÈndÐ oli grovcrlos ¡\åí
!¡É com v€lldñdo ¿ Þåßr doglÊ publicoçóo o ro¡lurladod ncl¡ pari
drde ñ06 úêoulnloB lormo¡ proposloB: Voncl¡lotrtob¿go sklbÙi¡lo uo
(¿¡oo ¡lo P¡o-Íotlor ho¡:{nl, ll {0h, hlvol 0, rll. 0 {l.tr| 4L 94:lø12021)

ùo-v,ilot rlH R$ 5:lfi:],t4 ù 5l)% ilil ['ånlr) (1,Ér ru 1{)?6r{ldl, rxi ý,tký

d6 R$ 2.ti:)l,li7, f¡lùrxBlo n' SÉ1 03{,0Jlt/(X)097J/2021,

ÂPOSENT IZASEL CRISIINA PEREIRA XAVIER' nLrriculå

5.014,885.7, Proloosor Docoñto ll 40h, D, rol t. lþ FuñclonÛl

34623042/'t, ror tùnroil Ito [il. 6' dà CnxlnrJ0 Çoil6likrfxl¡l il'
4ll2003, cotnhtrÁrjo com o $ 5ù d0 nd, 40 d0 (;o¡tilitrçilo Fodúhl,
llxsrÌdo o0 Drcvsnlor rncnrtli ¡¡rn vslklsdo n p¡ñh dsÊlÈ Þublicå+ðo
o rodluat¿doE Þolâ p¿rldsdc not EegulnloÉ lomos proPoslos: VúncL

rno¡ldb¡so ¡ribuldo üo c0rl¡o dc tsrolcrrôr Dûconle ll 40lt ¡vt' D

rol $ (1,û¡ ¡'Ð43t/?021), oo ýDlor dc fls 5?ti3,14 ù 5{}li ¡r0 IiÁrr(
(L0i n¿ t0?ti/86).rìo vûlu rlo RS 2 ti31,57. Fro(:ùt¡so [" slil
030030/002310/20: L

APosENfA MoNlcA LoPgg oE MELLO n|¡klcula 5021.455 Û Pro'

írilraor D¡Eoills I 4nh, D, rot {1. lD fi,'r((rt¡l 35121¡3?/1. trñil t/trDs
rlo ù[, Ss r,0 lidroildD Cotrril(trirÿr¿l n' 41/2003' orúbrr/do (o'n o $

50 do fln. ¿0 d8 CofrilXnçóo F8(lsr¡|, nx0ndo oil nmýonto¡ rnon{in{,
com v&lid6do o pedh dosiå public6çåo o roåjustsdos pll¿ p¡ridâdo

ilos 6atillntêù lcimo¡ propoeloc: voncilnonlo bå6o ûribuido ¿o cJrgo
do Prô¡oruÿ l,lorjonlo I 4oh,nlvrl D, ¡ul 0 (Loi il! 0430/2021). nD vrl¡r
dc lì$ 8.978.e6, Íl)'/' do ù¡¿ilkr {l.rl rs 102t1/8ti) ¡o v¡tt ús flS
3.289.¿8 o 

^¡lclonsl 
d6 ou¡llfrßçÉo (Lêl n'5539/2{¡09), ro vtkt dô

Rt 5ð6,85, Fræosso n" SEL0:J0039/002ú48/2021

ÂposÉNTÀ aNA BÀRBAFA GONçÂI.VES OA 6ll-VÀ ARCFIINO

ilxrvÍ(ul¡r 80E.234.0, P¡tf0r¡ior l)DcNilo l, c. rrf 8, lO [ìmÙ(ftf
l541il/51/1. nrB l0tmoÍ do ¡il 4'Èilfìul 0 påúg¡rllos 1u o 2!' IncLrô I

dù Eflrsndâ CotrrttucÌtr,il n" ll)/2nzf, frx¡ldo os provofon nrons¡r\

com v¡lidÐdó ô podh dûÉto publrcåçáo o rcDlticlÐdor púl¿ ptrridDdc

no3 loqutrilos lorno6 protoEtoo voilelrìclno b0!o ¿Ù'buldo ðo ctr(lo
dô llolirr!¡úr t)Drrrr$ I 1Gh, t¡lvtl C. nt. I (l(J r'941Ûl!21) rD "t
lor dÉ R$ 2,340.t2 ù sli% ds k¡ório (l'ol 4' 1$01ì'9f)), ¡o !¡|il ¡'! flÍi
1.2t2,20. l'JrÕ¿o6¡o nr SEI-03ù036/a¡0f,715/2Ù21

APOSENT^ sÀMUEl FoNsEcA DA slLVA, rnilticllr 8Ú5r0ùr,
Prcfo$ior 0ô.:ñriltr l, C, rol. 8, lD Furn:lorâl 390512ri0/02 . noi kÿ'
trroù dD oil. tin (lÐ fîtrto,ìdD Cor$lltrc¡¡rrsl lìo ¡11/200¡' (orùil¡Dda rx'r
o { 6' do ol 40 ds (:o^riltur(llo licdotû|, ftDndÛ D¡ pruvoñlo$ trx'ñ

¡¡ii com v¡ll¿a¿e ¡ p¡nlr do¡19 pubhcoçáo s re¡lustado6 oelß ps'i'
dEd6 ñoE eô!ùlnloo tômos prcÞo6losl VonclmonlùbaGo ôflbuido oo

irrco ¿o P¡riosco¡ Þoco[lt l. irlvûl C. ßí 8 (L.H n" 9436/2021r' no

v¡'tö Or n¡ 2,:r4Q,ö2 o 59i¡' do He'rk' (1.ùl ,t' lg08/tl0). ¡o v'rilD' de

R6 1,292,2Ð. l'mcåÍsû Do SEl"030Ù3tl/004291ÿ?Ú21

APO6ENTA HILION Ltllz MACHADO SERRÀ, msricul6 836'145'3,

^oonto 
dc Soû{rañc¡ Soc¡ooducJllvo. lD frunclonrl 1981?783/r' iloo

k;nùo¡ do sil-i'citrt o !; 2", hr,lio I dil Etrllr(l¡ (ln{n'ur;irilil'l rr

ll0/2t)21. lùil:etrso fl{ (iCl.ol}lìo?illt)114N/2{121.

APO6ÉNTA VlVlANl ôARRos FERRÉ|RA FERN^NDEõ, 
'DåÙk;utrr

283.743.!, Pþloslor Doccnlo ll, O. rsl !' lo Funcionål 3þ8ll01l/l 
'

nos lo[nor do åd 4" câÞul 0 p¡lúqr¡Ío] l" o 2" llìcluo I dä titrlorda
CDflsll[¡ct,nol n" 90/2021, llxtrnro o¡ proÿuillos 4ntñ[rl$ (Ðn vD!llrdo

i nril¡r d0sl¡ nublii:içjlo ù r00tlsl0(lo$ Þol¡ f){tr¡'Jdrr nos ¿0(ruililù'

l6r;nos propo6tos. Vc'ìclntnÙ¡bå!o drburdc flo cì{lo de tìd4Þsu'

F¡râ o itonì

(rloc. SEI ¡591:1205I

SÈcrcfilril ¡lc Est¡rlo ckr liriut:açir<l

sEcRElaRlÀ ÞÊ EslaDo oÊ EoucaçÄo

AloB Do sEcRËTÁRlo
De. 12.07 '2û22

DEsIGNA Dtov¡¡oilÈnìsnle. nos lotñor do sd g'. d¡ l-€i ilo

7.290/2016. o do ån.3{i då Rosol!çåo SEEOIIÉ n'56211' do
{4/00/2017, TÉRE8A LORENA PEREIRA OA slLVÀ PoRfO Prot'

OoÈ. I, lO .t32G507.3/1 pãru orcrcor ù luflç{lo do 0lrolor 
^dluillo 

do

C.E, prot,r Süñdtâ M6d0 Sârios do Souoâ, LJ 

^. 
11802310563. nro

ó. M(n¡crolo d0 $Íô Jo¡o d$ Morlt, do s0ctúlâñil dÈ EttúD do Êdu

i¡C¡r¡, órt v¡lo (lÈ !il¡trrl¿ ocillÐç]o lloø$ao n' SliL
0300¡9/t)0152¡/1022,

DISPENSA VlNlClUS DE ASREU MONTEIRo' Flït Doc. I IO

433306,1-0i1, d¡ fthçåo d¡ coord€n¡dor PsdÐ0o{i6 do cE Sonþ¡
Dumonl, ll,A,11802306524. Muhlclplo do Rlo do Jsncilo' de Socro'
tdrl¡ d; Es{sdo do Educ¿çåo, dùslgnsdo provlsorlemuñlo [travós do

¿lo do 20/08/2020, publicå¡o ño DÓERJ do 28/0Ei?020 Procct¡o rì0

sEl-030035/003706/20?2,

OEEIGNA VIVIANE CRUZ GOMËS ALVE6. tlol l)$ ll, lD 3¿31185'

tÿ1. Þ{ìr orÐrcår ¡r lunçilo dt cíordÐiltdor fr(d[0ól¡k1l do Cli tì¡rts

mc óumont. U.À. 1180fu0652a, TlPo [r, Munlclplo do Rlo do JtrnÙko'

d¡ Sôcrâlorlâ dr Erhdo dc Educåçáo, stñ vsgt anlorlomlo[lt oou_

padå por vlnfc¡ua de 
^biou 

Monto¡ro l0 433306'l_011. PÞc66Êo no

sE1030035/0037û5/2022.

^ 
|MPREñSA OÉtCt^L DO ESTADO OO RtO ÞE JANEIRO 0u.anlo u outorllcidÂdo doslo

i$ru'rurru lut-s' il:iJ:::':rJlr,L:,i1,:î'j'liliîÍlfiiìIïilîJ'iliJll,#iî,l3ll;ll;,"*,

hdomço:

lìdamço: ondnr

lìdôEçoì

Lôv¡par

Antôdo

0o Co¡kolû: 
^ñr¿ohûr,FünñBc6uücos Suloilos

\tlvldad.:

E 216

E TråùrDonùr

Írd0roçol
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cotr Fl¡¡co Coto Ploanc!lrûLrllo E¡pecl¡lldodc

Munlclplo ErêculoI
(ilovo!

l¡lunlolplo
lnconhh¡dor

llunlclPlo E¡tculof
(ANrÉRt0n)

ilROiOLOOtA r80

't1

RS 122,071,14

RS 4.899,00HEMATOLOGIA

R9 9 487.28CLINICA GERAL

PARACAMBI

20

PARACÀMB¡ BARRA OO PIRAI cLrNtcos

. RE!¿ANEJAMÊt'IÎO REFËRENTE A 7¡ PARCELA QUË NAO ENTROU NA PROORAMAçÄO ANfERIOR.

'Ropublicðdâ por ln@Íoç5o no odtlñá|, publlcsdå no D.O. do 04 do ¿60È10 do 2021

6EcRETAR|A DE EBlÀDo DE sÀtioE
CORREGEOORIA GERÀL DA gçS

ÀfO ÞO CORRÊGEOOR.GËRÀL

PORT RTA SE8/C0RI{ÉGS N.3a 0E 20 0E NOVEMBIIO OE 1021

oIsPÓE
cANclÀ

SOBRE

t:11 / ?o ¡ilitr - Sitrft) Oist) . Rh)

Oo llhs Oo Goloí¡rador

r,tJ

^il, 
2.. Ë!t¿ Po,rår¡o o¡[¡ oñr vh]or n0 dalâ do suo pulrlcJçJo

Rlo do J¡nûh1. ::o do nav{ntlto dD :10)1

ÂDNA g. s^ 6pÀsoJÉvtc
Suporirloírdùtlo do Virllirch ßûnilar¡

PóRlARl¡Â 6UVIS^ ND 33s¿ OE 20 Oe N0VEMSR0 DE 2Ù21

coNcEDE R¡:valloAçÄo DE l.lcFNçA nE
FUNCTONAM[ÑTO OE ESTAßEI.FCIMENf O.

A suPEßlNffiNDeNl[ Þç vtGrLÄNcla saNllÄRlÀ, no rino il(,
rilr0È ilhìlnr¡t{l{Û l0l¡ir;. lar{lo lrYr ï{il{ o (lr'tt ix[ì1il{ 1i lrorxrì[t n"

{it:t.0n(xr01/021)fl 8l/2f ¡it1, {
CÒNSIDËRANDO:
' o 

^nl¡o 
2" do llÍrro(' nu !i'l6.1 d( 1¡li):ì1i¡dl

- o fJûcrflÍ' ir¡ 4l;231) dä Jf)l{)4i2Ùll;;

- o oocrolo n" 45394 lc o2llol2þ15,
RESOr-VE:
AÍ, ln . concod0r Roýålid¡tçilD do Licufl,îÍ do Furcro¡¡rnoñlo ao Ùr'

t{Dolocn¡0ñlo ¿urllo r¡xtrcloo¡rdo

l,\rctt
N¡ IOU

R!r) Þs Jrns{0..i.ßJ.......

rilçr.lilÍ

1(ìf r¿,tliir!./l!).1I!...,....
'llrrqilfilrlorà1...

llli5 / rjolr 1:it:r1 
^ 

f)Á - u¿'ùr

l.rl I ;l(r2 lú
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ANEXO

EMPRESAi LUMIAR IIEALTH BUILDERS EQUIPAMENToS
HOSP¡TALARES UTDA
ENDERECO: AV GUIDO ALIBERTI 3OO5

slinno,iÀnD¡ùrsÀo cAETANo cEP: 0958t680 - sÄo cAE-
TANO DO SUUSP
CNPJ: 05,652.2470001-06
PROCESSO: 25351.19929612013-44 AUTORIZMS: 2 20000'ó
ATIVIDADøCLASSE
ENVASAR: CASES MEDICINA¡S
FABR¡CAR: cASES MEDICINA¡S
EMPRESA: PTIARMALOO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS UI'DA.ME
ENDEREçO: RUA SANTA
BAIRROi JARDIM OURO
BURGO/RJ

MARTHA I23 LOTE 3A
PREÎO CEP: 28633080 - NOVA FRI-

3.10 AUTORIZMS: 1.09599.?

DISTRIBUIR:
EXPEDIR: INSUMOS

BAIRRO: NOSSA SRA. DA PENHÂ CEP: 29110080 ' VILA VE'
I,TIÁJES
CNPJ: 2?.025.915/0001-08
l'ROCESS0: 2535 1.20 1983/201 3'? I AUTORIzÂvlS: 1 09596.6
A1'IVIDADts/C¡-ASSE
ÂRMÂZENAR: INSUMOS FARMACËUTICOSiMEDICAMEN'TO
D¡STRIBU¡R: INSUMOS FARMACËUl lCoS/MEDICAMENI o
EXPED¡R: INSUMOS FARMACËUT¡COSMED¡CAMENTO
EMPRESA: DENTAL ORTO LINE COMERCIO DE PRODUTOS

onoNrouóorcos urDA ME
ENDERECO: RUA ANTONIO OARCIA 10.6
BAIRRO:'VILA SANTA TEREZA CEP: 17012050 - BAURU/SP
CNPJ: 02.1 76.088/0001-22
PROCESSO: 25351.545658i2012.?? AUTOR¡Z/MSr 1 09423.8
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENlO
DISTRIBUIR: MED¡CÂMENTO

d¡ Qualidadc,
lrodutN, Pro-

ENDEREÇO: RUA BARÃO DE MESQUIIA 89I BOXES 3ó E

56
BÂlRROr ANDARAI CEP: 20540002 - R¡O DE JANEIRO/RJ
CNI'J: 07.255,4 l5/0001.55
PROCESSO; 2515l,34lql6/?008-21 AtJ'l'ORIZ,MS: 1.07')71 8

AilVrD^l)E/Cl.^SSl:
AI{À,f AzllNAl{r M liDlCAM ENl O
DIS'TRIBUIR; MEDICAMEN TO
ExPEDIR: MEDICAMEN'lO
EMPRESA: RB DISTRfBUID0RA E COMERCIO DE C0NSUMO'
MEDICAMENTOS E MERCADORIAS EM GERAL UTDA
ENDERECO: VIA CH¡CO MENDES, N' 1145, PRED¡O
BAIRRO: VILA DO DNEIì CEP: ó9906150 ' RIO BRANCO/AC
CNPJr 07.98?.265/0001-74
PROCESSO: 2535 1.149 (t94 /2006'25 A UTOR¡Z/À4S | 1.06?58.7

AT¡VIDADE/C¡-ASSE
ARMAZENARi MED¡CAMENTO
DISTRIBUIRT MED¡CAMENTO
EXPEDI¡ì: MEDICAMENl'o
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA; SULMEDIC COMÉIICIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONT, N" l3l5
BAÍRROi SANTO ANTONIO CEP: 89218105 ' JOINVILLE/SC
CNPJ: 09,944.37¡10001-04
Pf{OCESSO: 25024.001082/?008'25 AUIORIZiMS: 1 0?Ótl,l
A].IVIDADE/CI,ASSI]
ARMAZENAR: MtiDICAMDNI'O
D¡STRIBUIR: MEDICAMtiNTO
EXPEDIR: MEDICAMENfO
EMPRESÂr SANO[T¡-AVEN'flS FARMACEUllCA LTDA -
ENDERECO: AVENIDA MAJOR SYLVJO DE MAGALIIAES PA-
D¡¡.HA, Ñ'5200, CONDOMINIO AMERICA BUSINESS PARK'
ED, MIAMI.
sÁìRnô, MOnUMfsl cEP: 0.5693000 - SÃo PAULO/SP
CNPJ: 02.ó85.37710001 -57
PROCESSO: 25351.406255/2006'27 AUTORIZ/MS: 1 01300 3

ATIVIDADBCLASSÊ
ARMAZENAR: INSL,MOS FARMAÇEUTICOS/MEDICAMENTo
DISI'RIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN'ro
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPORTAI{: INSUMOS FARMACÉUTICOS/MEDICAMENl O
l'ABRIC^R: MEDICAMENl O
iMpont¡n: tNsuMos FARMAcËurlcos,MED¡cAMENTo
PRODT)ZIR; MED¡CAMENTO
lìEEMBALART MEDICAMENTO
rìñÃñsio-nì nn, lHsúlr¡os FARM^cÊtlrloos/M EDI(:AM liN'
'ro
EMPRESA: CONTINUA LOOISTICA E TRANSPORI'ES UTDA .

ME

LTDA
LADISLAU RET'TI I74

BAIRRO: CEPr 06714150 - COI]AJSP
CNPJ:

I l.3l AUTORIZMST 1.0889?,0

EXI}EDIR: EDICAMENl'O

O 0crente-Oeral de
Control€ c Fiscalizaçðo

PublicidadeLTDA ME pagando e
no urc de srss Btr¡bniçö6
5 da narço dc 2012, tendo cnl
V do Br1, 4l e no inciso I, $

EMPRESA:AJDEARAUJO

CNPJ: 17.21 1.630/0001-4?
PROCESSO: 25351.094747/201 3.48
ATIVIDADgCLASSE
ARMAZENAR; MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRES,\: EL SHADAT DISTR¡BUIDORA DE MEDICAMEN'
TOS E PRODUTOS MED¡CO. HOSPITALARES UTDA . ME
ENDERTCO: AV PREFEITO MARIO DE MENEZES, l84l
BAIRRO:.JD. BEUTRÀO CEP: 8ó2OOOOO . ¡BIPORÃ/?R
CNPJ: 15.649.430/0001-06
PROCESSO: 2535 1.223664/201 3-l 8 AUTORIZMS: 1 09600.9
ATIVIDADÿCLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: META DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT.
DA
ENDERECO: AV PERIMETRAL NORTE N'll.l47 QD 32 Ur 0?
BAIRRo: SETOR LOTEAMENTO COIAN¡A 2 CEP: 74665510'
GOrÂNrA./OO
CNPJ: 15,?97.759/0001-14
PROCESSO: 25351,20861312013-2'l AUTOR¡ZMS: 1.09594.9
ATIVIDADgCLASSE
ARMAZENAR: MED¡CAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSPORTE MAYHAUS UTDA
ENDEREÇO: RUA RoMANOS OOEDERT N" ll7
sÁÍRRo'rÁzeñot sANTo ANToNIo cEP: 88104005 - sÀo
JOSÛsC
CNPJ: 02.360.36?/0001-41
PROCESSO: 25351.220321/2013-38 AUTORIZMS: 1.09ó01.2
ATIVIDADgCLASSE
rRÀñSÞitRrÃR, ñsut"tos r¡nvecÊut¡cosru¡otceue¡l-
TO
EMPRESA: sspucais dislribuidon do mcdic¡mcntos ltda
ENDERECO: sv b¡rão cstelo bmnco

^AtRRo: 
cidrdc nova CEP: 6416410 - TERESINA,/P¡

\PJ: ts.69?.4t9loool.t I
;ROCESSO: 2535t.21263312013'46 AUTORIZMS: 1.09598.3
ATIVIDADgCLASSE
ARMAZENAR: MED¡CAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: L V F Distribuidora de Mcdiürnenlos LIDA - ME
ENDERECO: rua iwc ocrcir¡ ¡numrcnhs no 694
BAIRRO: sgnta ñronid¡ CEP: 44007470 - FE¡RA DE SANTA'
NA,/BA

354. de 2006. r6olvc:' An, lo. Alletsr Autoriução de Funcionamento pam Em'
oreffi dc Mediønentos. constanl6 do 0ncxo d6ls Resohlçðo.' Ar1, 2o Esta Re¡olução cntra em v¡gor na dala de sua pu-

bl¡oção.

lltì,tJNo ooNÇ^lÿl's 
^ltn(1.¡t) 

lìlt)s

ANEXO

consldcrondo o dlsposto no

DO BRASIL UTDA

t321t223 -

10.00 AUTORTZMS: 1.08415.4

ARMAZENAR:
DISTRIBUfR:
EXPEDIR:
IMPORTAR:

LTDA

BAIRRO: Santa
CNPJ:
PROCESSO: 2535 i2009-00 ALJTORIZ/MS: 1.07869.7

I I-10 AUTORIZ/MS: 1.08935.1

ARMAZENAR:
DISTRIBUIR: M

CEP: 06460000 - BARUERVSP
CNPJ:

I AUTORIZ/MS: 1.064ó1.0

EPP

CEP:89801970

âorovado nos lcrìs do Anexo ¡

d'e 200ó, rcpublicada no DOU de

,008/000r.50
25351.299028/201 l.l3 AUTORIZ/MS: 1.0t092.4

INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN.

tro8 tnctsos

sanitória
no 340, de
I,U, lVe

Interìo
ogoslo

AUTORIZMS: 1.0959?.0

AUToRIZMS: 1.09ó02.6

Mcc¡tti, 160l Ariltazérn 04
JUNDIAI/SP

l4
. VILA VELIIAJES

ËNDERECO; RUA LUCILIO DE HELD N' l8s
BAIRRO:'JARDIM COI-ISEU CEP: 86076110 ' LONDRINA'/PR
cNl'J: 10,460.803/0001-82

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISI'RIBUIR: MEÞICAMENTO
EXPEDIR: MED¡CAMENTO
EMPRESAT hurnan¡ al¡¡ì¡çntü cotnércio e selviços d€ produtos nu'
Íicionais ltds
ENDERECO: Rnô Antônio Alv6 14.21
BAIRRO:'ccnrfo CEP: 17015330 - BAURU/SP
CNPJ: 02.7Eó.436/0001-83
Þtoc¡sso: 2s3s t,211 2t 312009 -05 AUToRIZ¡lvls: 1.079 I 2.4
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISI RlEUIR: MEDICAMENTO
ExPEDIR: MEDICAMENfO
EMPRESA: CMI HOSP¡]ALAR ¡itDA
ENDERECO: RUA I{ERCILIO DE LIMA,433, CASA 0l
BAIßRO: NOSSA SENHORA DE FATIMA CEPr ?5709120 - CA'
TALAOiGO
CNPJ: 13.809.001/0001-23
PROCESSO: 2535 1.4 4241 7 n0
ATTVIDADE/CI,ASSE

ËMPRESA: Gcn¡ini

CNPJ: 10.690.
PROCESSO:25151 l412010-ll 

^UTORIZ/MS: 
1,08201 4

F¡nilacôuticos Lld¡
MODULO OI E 02

TUUCA DISTRIBUIDORA DE PRO-
MEDICAMENTOS LTDA

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENARì TNSUMOS FARMAÇEUTICOS
DISl RIBUIR; INSI.JMOS TARMACqtJTICOS
FRACIONAR: INStJMOS FAIìMA(:llUTICOS
IMPORTAR: INSLJMOS FÂRl\4ACEIJTICOS
ïriiñliÞonrÁn: INsutvtos I,ARMAcËtll lcos
EMPRESA: FOCUSI,OG LOC¡SllCA SERVICOS ll IllANSPoR'
TES UTDA
ÈñpÈn¡Ço: AvENtDA MAREcHAL MAScARENHAS DE Mo-
RAES N'5855, N'4 E 5

BAIRRO: ¡MBIRIBEIRA CEP:51210001 ' RECIFE/PE
CNPJ: 04.824.534i0001-93
Þnocesso: 250t9.0t4261/2009-31 AUToRIZ/lvls; 1.0E124.9

ATIVTDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MED¡CAMEN'tO
EMPRES^: RJ IIOSPIT I-AR lilD^
eñoÈnrco: RUA D^s 

^NoÉLlc^s 
196, QD e, l-olE 1l,.ll.

BAIRRO: PARQUE OESl E ¡NDUSTRIAL CEPi ?4375'l4l) - (ìOl^-
NtA/CO
CNPJr 06,301.39t/0001-27
pnOCESSOr 25351.204045/2004-34 AUlORIZ/MS: 1,05996,2

AT¡VIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICÂMEN IO
DTSTRIBUIR: ME¡)ICAMENTO
EXPEDIRT MEDICAMENTO
EMPRESAT shock exDrçss tmnspons r¡pidos lldÂrle
ENPTNEÇO. RUA SARA HELENA MANTELLO' 20' BAIIT{A-
cÂo A

805 /

vrc
DUTOS

¡¡1¡59¡,¡rçÃo - RE N" l.?115, t)li l7 Dlt l\lÅ1() l)li 20ll

Este documcnlo podc

pclo código l0l020l
sc vsificado no cndcrcço clcffinico hlÞ://ww ¡n.!ry,hú¡¡þnlici{hdchûnl'

3052000065
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quc institui
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No 95, segunda-feira, 20 de maio de 201 3 Diário Oficial da União' suplemento /s:.ÿN /677-70t2

r07 W

Wj67

PROCESSO: 25351.25923612012.98 AUTORIZMS: 1.09224.1

ATIVIDADF/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
ExPEDIR: MEDICAMENI'O
EMPRËSA: MAPPEL ¡ND(ISTRIA DE EMBALAGENS S.A,
ENDERECO: RUA MIRO VETORAZZO, N'-1619
B/q.lRRO: DEMARCHI CEP: 09820130 - SÁO BERNARDO

EMPRESA: UNITOWN LTDA
ENDEREçO: AI,AMEDA MADEIRA' N" 222' 2. ANDAR, SAI,A
22, SUB.SALA I
gÁlRno: ¡LpnnvtLLE CENTRo lND, E EMP cEP: 06454010'
ItARtIERÿSP

CNPJ: 43.881,804/0001-50
PROCESSO: 25991.006?31/80 AUTORIZMST 1.00910 1

A'IlVIDADË/CLASSE
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
ineNsponten, INsuMos FARMAcÈurtcos/MEDIcAMEN-
1'O
¡r"tpn¡se, ouERBET PRODUTOS n¡OlOLÓctcos lro¡
ENDERECO: RUÂ ANDRÉ ROCTÍA, N" 3OOO

BAIRRO:'JACAREPAGUÁ C¡P; 22710561 . RIO DE JANEI.
RO/RJ
CNPJ: 42. 180.406/0001-43
IIROCESSO: 2535L030036/00-?9 AUTORIZMS: I 04980. I

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: ¡NSUMOS FARMACËUTICOS/À4ED¡CAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENT0
EMBAL,{R: MEDICAMENTO
ExPORTAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: ¡NSUMOS FARMACEUT¡COS/MEDICAMENTO
REEMBAI,AR: MED¡CAMENTO
EMPRESA: BfOWELL AMERICA LJTDA

ENDEREÇO: RUA ESPLANADA SILVA JARDIM, N" 86

ISAIRRO: RIBEIRA CEP:59012090. NAT I-IRN
CNPJ: 40.809.ó2610001.68
l'ROCESSO: 25000,024378/94'74 AUTORIZMS: 1.02702.?

ATIV¡DADgCLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIRT MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDÍCAMENTO
EMPRESA: WASSER FARMA UTDA
ENDEREçO: JOSÉ BONIFÁCIO 29

BAIRRO: TODOS OS SANTOS CEP; 207?0240 - RIO DE JA'
NEIRO/RJ
CNPJ: 01.564.260/0001-52
PROCESSOi 25000.031638/98-37 

^UTORIZMS: 
1 04587 3

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MED¡CAMENTO
COMÉRCIO: MEDICAMENTO
D¡STRIBUIR: MEDICAMEN,TO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MED¡C,{MENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENI'O
REEMBALARI MEDICAMENT.O
'I RANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESAI MEDLEY INDÚSTR¡A FARMACEU'IICA LTDA
ENDEREÇO: RUA MACEDO COSTA, N'55
BAÍRRO: JARDIM SANTA GENEBRA CEP: 13080180'CAM'
P¡NAS/SP
CNPJ: 50.929.710/0001.79
PROCESSO: 25991.005530/77 AUTORIZMS: 1.0018 1.4

ATIVIDADgCLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊU¡ ¡COS¡V¡p¡C¡Ue¡llo
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÉUTICOS/N,IEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: ¡NSI.JMOS FARMACÈUTICOS/ÙIEDICAMEN'TO
FABR¡CAR: MED¡CAMENTO
IMPORTAR: INS(,MOS FAIìMACÊUTICOS/M EDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTo
IIEEMBAL,{R: MEDICAMENTO
inÃñSpóüen' ¡NstJMos FARMAcÊurlcos/MED¡cAMEN'

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
ExPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: VOETUR CARC^S E ENCOMENDAS LlDA .

ENDEREçO: AEROPORTO,INTERNACIONAL DE BRASILIA .

TERMINAL DE CAROA AEREA
BAIRRO: AEROPORIO/LAGO SUL CEP: ?1608900 - BRASI'
LIA./DF
CNPJ; 24.893.687/0001-08
PROCESSO: 25000.024278/99-34 AUIORIZ/MS: 1.05197'2
ATIVIDADE/CLASSE
ARM^ZI¡N^R: INSUI\4OS lìARMAçt:LlllCOS/MnDl( 

^lvlllNl{)DlSTRlBl.lll{: INSI.JMOS ¡'ARM^çl:(JI I('OSllvf liI)l(l^lvlllN l o
ÈXPEDI¡t; tINSUMOS lA¡tMACEUIlCOS/MED¡C^MENlo
in¡nsponten, ¡NsuMos ITARMAcÈur¡cos/MEDI0AMËN-
10
EMPRESA: MCW PRODUTOS MÉD¡COS E HOSP¡TALARES LT-

DA
ENDERECO: Rodovis BR 471 S/N KM 122

BAIRRO:.VÁRZEA CEI'I 9óEI44OO . SANIA CRUZ DO SUL/RS
CNPJ: 94.389.400/0001-84
PROCESSO: 25351.0065I7/01-? I AUTORIZ/þIS: 1 05050 3

ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ERIOCHEM ZENÌTEC LÍDA - ME
ENDEREÇO: RUA ALCiD¡O PACANEI-Ll, N'412, (lONJLJN',to

02
BAIRRO: JARD¡M CANADÄ CEPI I47O?OI6 - BEBEDOI']RO/SP
CNPJ: 74.230,23ó10001-50
PROCESSO: 25004,00144?/94 ÀUTORIZ/MS: 1 02425 0

/\'llVlDADE/CLASSE

^RMAzENARr 
lvl ttDICAMllN lo

DISTRIBUIRT MM¡CAMENl O
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMEN'rO
EXPORTAR; MEDICAMENTO
FABRICAIì: MEDICAMENTO
IMPORT,{R: MEDICAMENTO
Tl{ANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PRONATI.' LABORATÓRIO DE PRODUTOS NATU.
RAIS UTDA
ENDEREÇO; RODOVIIl SP 226, Klÿl 6,6 ' S/N
BAIRRO: DtS'l'RllO INDUSIRlAL CUI': I1910970 ' l'AlìIQUI!'
RA.AÇU/SP
CNPJ: 52.4?9.01ó/0001-l 8

PROCESSO: 25000,021849/87 AUTOI{IzlMsr 1 01644.0

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZËNARr MED¡CAMENTO
D¡STRIBUIRT MEDICAMENTo
EMBAt,^R: MEDICAMENTO
IIXPEDIR: MEDIC,{lvlENl ()
FABRICAR: MEDICAMENTO
REEMB^LAR: MEDICAMEN IO
I'RANSPORTAR: MEDICAMENTO
ËvinEsÃ' nepu¡v ¡HpÚsrnlA FARMAcEUTIcA LTDA
ENDEREÇO: RUA MACEDO COSTA, N'55
BAIRRO: JARDIM SANTA CENEBRA CEP: 13080180 - CAM-
PINAS/SP
CNPJ: 50.929.710/0001-?9
PROCESSO: 25991.005530/77 AU'IORIZ/MS| l 00l8l 4

ATIVIDADE/CI,ASSE
Ànv¡zeN¡n: INsuMos FARMACÊur¡cos/MEDlcAMENl o
DIS'tR¡BUIR: INSUMOS l'AlìMACEUI lCOS/M EDlCAlvl EN'lO
EMBALARI MED¡CAMEN.TO
EXPOR]¿A,R: INSUMOS FAIìMACEU IICOS/MEDICAM ENl O
FAIJI{lCAlì; MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSLIMOS FARMACÊUTICOS/MEÞICAM ENl O
PRODUZIR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMEN'rO
TRANSPOIìTÂRr INSUMOS FAt{lt4A(IEUIICOSiI\4EDICA|llEN'
1'O
Ëñ¡pnrs¡, uoMEoIATIA wALDEM tt{o PEIIEIRA LAIIoRAIÓ-
RIO INDUSTRIAL FARMACEUÎ¡CO UIDA
ENDERECO: RUA ANNE FRANK, 3246

BAIRRO:.BOQUEIRÃO CEP: 8I650020 . CURITIBA/PR
CNPJ: 76.440.528/0001-43
PROCESSO: 2S991.007508/7? AUlORIZ/MS: 1.00247,3

ATIV¡DADE/CLASSE
EMBALART MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
REEMBALARI MED¡CAMENl.O
]'RANSFORMAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MERCK S/A
ENI)ERECO: ESlRADA DOS BANDEIR^NIES, N" l0t9
BAIRRO: JACAREPACUA CEPi 2?710571 ' RIO DE J^NEl-
RO/RJ
CNPJ: 33.069.2 l210001-84
PROCESSO: 25991.009539t77 AUTORIZ/MST 1.00089 8

ATIVIDADE/CI,ASSE
DISTRIBI.III{: MEDICAMENTo
EMBAI-ARr INSUMOS FARMACEUI ICOS/MED¡CAMliN'lo
EXPORTAR: INSUMOS FARMACËUTICOSiMEDICAMENTO
È¡SNICAN; INSUMOS FARMACÉUTICOSiMEDICAMT]N1'O
IMPORTAR: ¡NSUMOS FARMACËUTICOS/'IVÍ EDICAMENTO

DO

REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MED¡CAMENTO
EMPRESA: TilELEDA DO BRASIL LABORATOR¡O E FARMA'
CIA L]'DA
ENDERECO: RUA BRIO HENRIQUE FONTENEL-E, N'33
BATRRO:'PQ. S. DOMINGOS CEP: 05125000 . SAO PAULO/SP
CNPJ: s6.992.21710001-80
PROCESSO: 25992.001234177 AUTORIZ/MS: 1.00061 1

ATIVIDADgCLASSE
ARMAzENAR: INSUMO/lvlED¡CAMENTO
EMBALARì INSUMO/MEDICAMENTO

Æsì(PORTAR: INSUMO/IvIEDICAMENTO
.BRlcAR: INSUMO/MEDICAMEN TO

.vIPORTAR: INSUMO/M EDICAMENTO
PRODUZIR: INSUMO/'l\'f EDICAMEN'l O
IìEEMBALAR: INSL,MO/MEDICAMENTO
EMPRESA: LUNTJBECK BRASIL LTDA
ENDEREçO: RUA LAURO MULLER' N' 116, SALA 2202 A
2205
BAIRRO: BOTAFOGO CEP: 22290160. RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 04.522.600/0001-70
PROCESSO: 25991,0M308 177 AUTOR¡ZÀ\4S: 1 004?5.0
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENlO
¡MPORTAR: MEDICAMENIO
EMPRESA: TKS FARMACEUIlCA UÌDA
ENDERECO; RODOVIA qO 080 KM 02
BÀIRRO:'JARDIM POMPËIA CEP: 14690110 . COIAN¡A/CO
CNPJ: 05.035.244i0001.23
PROCESSO: 25000,054423/99-l I AUTOR¡ZMS: 1.04682,0
ATTVIDADgCLASSE
ARMAzENAR: ¡NSUMOS FARMAçËUT¡COSMEDICAMENTO
DISTRIBUTR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPBDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MED¡CAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENl'O
IMPORTAR: INSUMOS FARMACËUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: HERBARIUM D¡STRIBUIDORA DE PRODUTOS PA-
RA A SAUDE I.JTDA
ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONI N' ll20
BATRRO: ROÇA CRANDE CEP: E3403s00 - COLOMBO/PR
CNPJ: 0ó.31 7.222i0001-19
PROCESSO: 25023.020207 120-05 AUTORIZMS: 1.06 I 47.6
AT¡VIDADVCLASSE
ARM,{ZENAR: MED¡CAMENTO

_DISTRIBUIR: MEDICAMENTOâXPEDIR; MEDIcAMENTo
,,IPRESA: DISK DRACO COMERCIO UTDA

¿NDERECO: RUA POLON¡, N'455
BAIRRO: VARZEA CEP: 50?40340 - RECIFPPE
CNPJ: 01.908.02ó10001-03
PROCESSO: 25019.004014/99-92 AUTOR¡ZMS: 1.04982.7
ATIVIDADgCLASSE

t.01480.6

ARMAZENAR:
DISTRIBUIR:

CURY , N. 2283.
t3040290 - CAMP¡-DA FIGUEIRA CEP;

1.6ó
25351.018077/01-78 AUTORIZMS: 1.05220.0

ATIVIDADgCLASSE
imÑsÞófrÃñ'-lNslJMos FARMAcÊurtcos/I\,lEDtcAMEN'

TO
EMPRESA: CH¡ESI FARMACEUTICA LTDA
ENDEREÇO: R DR G¡ACOMO CHIESI l5l KM 3e.2 EST RO-

MEIROS
BATRRO: VOTUPARTM CEP: 06500970 ' SANTANA DE PAR-

NAfBA/SP
CNPJ: 61.363.032/0001-46
PROCESSO: 25992.00t10611'l AUTORIZ/MS: 1.00058,0
AT¡VIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: ¡NSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACËU]'ICOSMEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOS FARMACÉ.UT¡COSMEDICAMENTO
EXPORTAR: ¡NSUMOS FARMACËUTICOS/MEDICAMENTO
F?A.BRICAR: INSI.JIVIOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORIAR: INSUMOS FARMACÈUJICOS/MEDICAMtiNTO
REEMBALAR: ¡NSUMOS FARMACËUTCOS/MEDICAMENTO
i:nÃñ5ÞonfÀn, INsuMos trARMAcÊu rlcosiMEDIcAMEN'
TO
Èt*lpnes¡: ALFAMED DtSTRtBUIDoRA DE MEDtcAMEN tos
LTDA
ENDERECOT R ALEXANDRE FLEMINC, ll2
BAIRRO: VILA BANDEIRANTES CEP: 7900ó570 ' CAMPO
GRANDE4vtS
CNPJ: 04.245,06ó/0001-00
PROCESSO: 2535 1.0 I 5235/01' I 9 AUTORIZMS: 1 05 145.2

ATIV¡DADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO REEMBALAR: MEDICAMENTO

TO

Este documcnto podc sø vcrificûdo no endæç¡ clctrônlco http://ww.¡n.gov.H8t¡ù¡tici&dêtt¡Ìl'
pelo código 10102013052000067

Documcnto 6sinado digilElmenle conforne MP nr 2 200'2 dc 2001 c 24108/2001, que institui

a ¡nfi'acstrïlura de Chave Públics Brôsilcir0 - ICP'Brasil'
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Consultas / Funclonamento de Empresa Naclonal / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Naclonal

Razão Soclal

IN5TITUTO BIOCHIMICO INDTJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ

33.258,401 /0001 -03

Endereço Completo

RUA ANTÔN|O JOÃO, PRÉD|O5 168, 194 e 21 8 - CORDOVIL CEP: 21.250-150 - RIO DE JANEIRO/RJ

Telefone

(211.334',t.3077

Responsável Técnlco

DANIELLE DE BARROS

Responsável Legal

ROSANGELA FERREIRA

Dados do Cadastro

Cadastro No

1,00,063.7
Date do Cadastro

2811111977

Sltuação

@
No dd Processo

25991.003407t77

Cadastro

I - Medlcamento
Atlvldades / Classes

^

rì

Armazenar
. lnsumo
o Medlcamento

Distribuir
. lnsumo
. Medlcamento

Embalar
. lnsumo
. Medlcamènto

Expedir

.r lnsumosFarmacêutlcos
o Medlcamento

Exportar
o Medlcamento
o lnsumo

Fabrlcar
r Medlcamento
o lnsumo

lmportar
. lnsumo
e Medlcamento

Reembalar
¡ Medlcamento
r lnsumo

Transportar
o lnsumo
r Medlcamento

Certlflcado de Boas Prátlcas de Fabrlcação - CBPF (Vlgente)

Empresa Sollcltänte Llnhas de certlflcação Vlgentes Data de Venclmento do
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rNslTUTo BtocHtMtco lNoúsrnn
r¡nu¡cÊulc¡ ttoR

tNSTITUTO BIOCHIMICO tttOÚSrRn

FARMACÊUTICA LTDA

Produtos estéreis (Cefalosporfnlcos); Pós com

Preparação Æséptlca

Produtos estéreis (Carbapenêmlcos): Pós com

Preparação Asséptlca

Publlcação

09t04t2018 08t04t2020

09t04n018 08104/2020

venclmento do Certlflcado

Certlflcado de Boas Prátlcas de Distrlbulçåo e Armazena-gem'CBPDA (vl8ente)

:lfi:::::11'l:'::,_ .!r'Î'-1"':::11:::1"urs""': Då:âdePubricação

Nenhum reglstro encontrado

Voltar

A

rì
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Ne 64, stÌgun(i,1-kiir¿, 4 rie ¿br1l rje 2M2rssN 1677-7042

Autor¡zacãodeFunclonamento: 1023210 ExDedlente: 333235$/21'5
certlficaóo de Boas Prát¡cas de fðbricaçðo de Produtos para saúde.
[íiuloemcntos de uso médlco da classo lll.
rvt'óiíwr Subsldlado por relatórlo de ¡nspeção, requlslto Decccsárlo pa¡¡ dec¡são do
at0.

Empresûr NQA lnduStrla, Cofierclo, lmportacao, Expolt¡cao de Produtos Medicos e

sefvlcos Lrda - ME, CNPJ: 10.257.856/0001-09
Eñdereco: Rua Wllll.rn Booth , 751, Boquelrão, Cu/ltlba - pR CEP: 81650'120
AutorizåcãodeFunclonomento:8078771 Expedlente:3?32943/27'6
Certlficaðo de Boðs Prilticâs de ta!:rlcação de Produtos para Saúde,
[oulnamentos de uso médlco da classe lll.
M'otivo: subsldlado por relatórlo de lnspeção, requlslto necessárlo para decisão do
ato.

Êmpres¡l Nutrlex lmportacao e Exportacao de Produtos Nutrlclonais ß F¡rnìoqu¡mlcos
Ltda. cNl,ti0ti172459/0001-59
linclercço; Rt¡ð 5 c/ R(JA fi c/ Rtta 4 cl Rua 7, Quadrî árPa rsper¡äl 01, Iot(ì c, GalÞão
2 - Sctor Araßuai¡, AÞ¡recld¿ de Goiônl¡ ' GO C[P: 74981-070

^utorlzacãodËÍuñclónamento:804519-6 
Ëxpediente;2214639120'5

ccrtlflcaáo de Boäs Prátlcas dc Fabrlcäçâo de Produtos ¡rara Saúde.
Matcrlais dc uso médlco dð classc ll¡,
Motlvo; Subsldlado por relatór¡o de lnspeção, requlsito necessário para declsão do
äto,

n¡sotuçÃo RE Ne r,006, DE 31 DE MARço DE 2022

A Gerente-Gerål de lnspeção e Flscali2uçåo Sanltárla, no uso das atribu¡çöes que
lhe confere o art. 140, al¡ado ao art, 203, l, 5 19 do Regl¡nento lnterno ¡provado pela

Resolução de Dlretorl¡ Coleglada'RDc no 585, de l0 de dczembro de 2021, consider¿ndo
a n¡:ceislrladn r.le lnchrsãr¡ ñ¡ CerÌlflcação rJe Boâs Prátlcas do Fâbrlcação, resolvc:

Arl. 1c lnclulr a classe cle rlsco lV na c0Ìllllcâção da olnprêsa Bench[råil(
Electronics lnc., solicltada pela empres¡ Auto Sutulê rlo grrsll Ltd¿., CNPJ:

01.645.409/0001-28, publlcad¡ pela Resolução-RE Ne 3.269, de 26 de il8oelo de 2021,
publlcada rro Dlárlo Oficlâl da União ne. 164, de 30 de agosto de 2021, Soçäo 1, póe. 190,

ionforme expedlenres no os4Â!5212I.2 e 1718770/27-P,.
Art,2s Eslà Resolução entrâ cm vl8or nâ dâta de sua publ¡cação

ANA CAROLINA MORÊIRA MARINO ARAUIO

RESOTUçÃO RE Nc 1.007, DE 31 DE MARçO DE 2022

/1 Gercnte.Gerâl r.le lDspeção e Flscâll2ação Sanltárla no uso das ãtrlbulçõcs que

llìe confere o art 14o, allado ao art' 203, t, 5 1ç do Rc8lrnento lnterlìo aprovado pQla

Resolução de Dlretorla Coleglada - RDc ne 585, de 10 de dezembro de 2021, conslderando
o cumprimento dos requlslto3 dlspostos no ôrt. 39, da Resolução de Dlretorla Colegìada-
floc n0 497, de 20 de m¡lo do 2021, resolve:

^rt. 
10 concedcr ã Ccrtlflcação rlc Boâs Prátlcas de Fabrlcação de Produtos ll.lra

Sarlde, por rnelo de suâ rènovãçào aurflrìátlca, às em¡:resas constântes no âncxo,
Art. 20 A prèsente certlf¡cação tenì validade de 2 kiois) anos a partlr da sua

publlcação.' 
Art. 30 Éstû llesolução entra em vlßor na data de sua t)ublicação.

ANA CAROI.INA MOREIRA MARINO ARAIJJO

RESOLUçÃO RE N¡ 1.019, DE 31 DE MARçO DE 2022

ÊMPRÊ5A FABRICANIÊ: MITHRA PHAfìIVIACËU ICALS CDMO S,A

ENDERECO; ZONING TJI L'ARBRË SAINf.MICI'I!1, RUE CJI I.'(XPANSION 57,4400 FI.fN¡AI.IF '

p^fs: seLGtcA - cóDrGo ÚNlco; 4.001543
ÊMPRÊsA SOLIC|TANfËr UBBS FARMACÊUTICA tl',LlA - CNPJ: 61.230.314/0001-75
AUTORIZ/MS; 1000333 . EXPEDIENTIIs); 4247806121'1

ASSUNT0i 769.MED|CAMhNl05'(Certificaçåo tte ßPË) tie IN0USTRIA lNlFlfìN/l(ìl0NAl {jt
sóLtDOs Näo Ë5fÉRtls, exceto N4ÊRcosuL

MOTIVO DE INDEtERIMENTo; [m âtendlmento ao jnci50 ll do q 1î dü art 4ç da RDC nî
4e7 /2021..

A Gerente-Geral de lnspeçåo e Fiscali:ação Sânitárla, no uso das ôtrlbuições
oue lhe confere o arl, 140, äliädo ao â¡t. 203, l, 5 1c do Reglmento lnteÌno aplovädo pel¡
iesolucão de Dlretorla Coleglada - flDC ne 585, de 10 de dezembro de 202x, conelderando
o descirnrprlmento dot requlsltos de Boas Prdtlc¡s de Fabr¡cação de Medicamentos, ou o

descumprimento dos procedlmentos de petlçðes submetldas à anállse, preconlrados en1

leglslaçåo vlÂente, re¡olve:
Àit, tr lndefer¡r o(s) Pedidols) de certìf¡c¡ção de Soas Prátlcas de Fabr¡caçäo de

Medicamontos d¡(s) ompresa(s) constante{s) no ANEXO.
Art,20 Est¡ Resolução cntra cm vl8or na data rlc su¡ publlcação.

ANA CAROI"INA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA; AIR IIQUIDE BRASIL LTDÀ . CNPJ: 00,331.788/0021.62 AUTORIZ/MS:

2200003
ENDERECO: VIA DA PENETRACÃO I, 890
MUNTCIÉIOI STMUES F|LHO - UF: gA - EXPEDIENÍE; 0047170/22-7
ASSuNlO¡ ?0499 - MÊDICAMËNToS - RENOVAçÃO (Certifl¿ação de BltF) cle ¡NDIJSIRIA

NACIONAL de GASES MEDICINAIS
MOIIVO DE INDEFERIMÊNI,O: Ëm atendlmento ao Art. 40, å 1e, ¡nclco lV da RDC ne

49712o2f: Ausencla de Parecer técnlco da Vlßllåncla s¡nltárla Competente atestatrdo o
cumorhnento das boas Þrátlcas de f¡brlc¡ç6o de gases medlclnals c/ou llquldos
crlodénlcos. o relatórlo iunt¿do refere.se a lnspeção rcallz¿da há nrals de 36 meses, não
scrrrJo csta documentação apta pãra â corlccssão da ccrtlflcação cle boas prátlcas

RESOTUçÄO RE Na 1,020, DE 31 DE MARçO DE 2022

ANA (AI{OI.INA IIIOREIRA MARINO ARAU,IO

ANÊXO

cstórc¡s
Produtos

r Pó5 corn PrcÞ,]ração A5sóptlcð
lcos): Pó¡ com

ÊMPRESA: AIR LIQLIIDE tlR^Sll. ITDA
2200003

CNP,: 00.3:r1.788/0023-24 - AUTORI2/MS:

3513685/2r-1
DE MIt)lCl\MINTOS| Gâscs Medlfl nåis

iiüÞäË;Ä; äiüiiÁiiÄ p¡oouros eurMtcos FAnr\¡AcËurrcos rrDA cNr)r:

44J34.67110008.28 - AU.lORlz/MS: 1002981
ENDIRÉCO: AVENIOA NO55A SENIiORA DE ASSUNCAO
MUNtCfÉtO: SÄO PAUIO - U[: SP . ÊXPEDIEN]Ér 3142684/2r-2
cÊRTIFTCADO DE ¡JOAS PRÁrlCAS DÉ FABRICAç;IO DÊ MEDICAMENTOS: Produtos

ãstéreis: fnrulsões Parentcrals de Pequeno Volume com Esterlllzaçõo lermlnal;
Ëmulsôes pärenterðis de Pequeno Volumc com Þreparação Asséptlcð; 9oluções
Parenterais de 6Ìônde Volunre conr Ësteril¡¿ação fer.ninal; Soluçöes Parcnterai, dc

Itequeno Volume corn Ësterilizaç¿lo Termlnal; Soluções Í'arcrlterðis de l'cqrteno Volunte
conì Preparação Asséptlcð; Suspcnsöes Parenterôlt de l)equeno Volunîe com
Ërterlllzaçåo lirmlnal; !uspensðe! ltarenterals de Pequeno Volume com f'repàraçåo
Asséptlca

;iüi;äiili, iÂilöRTióäio rcuro Bn,rstr.FtRo s/Â - cNPl, 17:'ss22e/aùü"16
AUIORIZ/MS;1003707
rÑr¡rnrio: vp 7D ctuAon/\ 13 - MÚDUl,o ll
MUNTCfÉtO: ÀN/\POLTS - Ul; GO . UXPfiDlfiNlrr 3761?5s/21'6
cERTtFICADO Dli EOAS PRÁIICAS Dfi tAßRICAçliO t)E Mlif)lcAMliNTos: srllidos nâtr

estércis (Penlcilfirlcos): cápsulas; Ciorrf¡rltrriclos; t'ars

S¿)llclos não eçtércls (Ccfalosporlrìlcos); Conìpllnì¡dos; Póh

Sólldos nðo estérels: cáþsulas; ciipsulâs N¡olet; comprlnìidos; cornprirnldos
Rev¿st¡dos

'*""-"-" üäöß;iöiio reuro ßRAsrtErRo s/A cNpJ: li.tss.22s/ooo1.-i¡
AIITORI?/M5: 1003707
¡ñoÈnrio: vP 7D euAÞRA 13 - MóDUto 11
MrJNtCfÉro: /\NÁPOLIS ' (JFi GO CXPIDIENTEi 3761308i21 3

cEßTlFrCADO Dt ßOÁS PRÁflCAS DE ÍTABRICAÇÃO trE MIDICAMINTOS: 5rr¡nis¡tilirjor não

estércisi crernes; Gdis; Pomadas

;ir;ää;iAi üäöRÀidäìb reuro BRAsTLETßo s/a " cNpj: 17.rss.27slottoLi6
AUTOßrZ/M5r 'r003707

ENDERÊçO: VP 70 QUADRA X3 ' MODULO 11
MUN|CIP|O: ANÁPOL|5 - trÍ:60 " ÉxPËDlËNlË:'ý6ra49/21 6

cËRTilrlcADo DË BoAs pnÁrlcAs DE ÍABßlcAÇÃo Þli fvlÉDlcAMtNl05: ProLlutot
eitérels: pó! Llofllizados;5oluçôes com preparação As¡éptic¡; Soluçðes i'arcnter¿i5 tle
Peoueno Volume com Éetcrlllzôçiio lèrmlnal; Soluçðer ltarentersig de Pcqucno Volumo

com Preoar¡cõo Asséptlco; iuspensðes conl I'reparâç5o Assépticaj suspcnsöes
Parenterois de Pequerro Volunre cofl Êsteril¡¿açåo lermlnal; SusÞensrje5 Þarc'nteral, dc
Peoueno Volunìe com Prepðração Assépticä
f,rodutos estérels (Penlcilíriicosj: f)ós com Ësterillração lermin¡l; l)ós com l)reparação
Asséotlcr: [ìós Lloflllzados
frióriltos'estérels (Cefalosporlnlcos): l)ós com Preparação Asséptlca; Pós Lloflllzados

A Gerente-Gerðl dê lnspeçâo e ÊiscalizaçÃo S¿ol1árià, no u$o das atrlburçöes

or:e lhe conlere o ärt 140, àliado áo ârt.203, l, ç ltì do Re¡¡irrrento lntelno ¿t)rovildo
pela Resoluçåo de t)¡retorlð ColeBladü'RDC ne 585, de 10 de de?cmbro (le ?021,
conslclcrandil o ilÌnÞr¡mfinÎ(t dos r(fquisitos dlsPosros nö arl 3f), rlà Rosolução drl

Dlrctoriâ Colccladä - RDC il\'497, rlc 20 tir: nläio dfl 2021, rcsolvci
*--+ Art:1t Corìcflj(ìr å{s) crrprera(s) rlohst¿rrlri(s) rìo ANliX0, ?ì (,trttlfi(r¡ìçào (Jc

Boas Èráticas de Fablicäção dc McdiftirÌrentos por nìeio dtl suå rerìovatåo
autornátlca.*-*+ Art.20 rl prescnts Celliflc¿ç,]o tem v¿lldarre de 2 (dols) ônos ¿, p¿rtir d¿ suíl
publicaçåo.

Ar1.39 Estð Resolução entr'l em vlSor n,r d'rtâ de sua publlcaçåo

EMPRESA: INSTITL'TO ßIOCI{IMICO INDIJSTRIA FARMACÊL'TICÀ LTI)A CNPI:

33,258.401/0001.03 - AUTORIZ/MSt 1000637
rir'rr.¡rn¡coi RUA ANTÔNlO JOÃO, PRdDIOS 168, 194 e 218
MUNTCfÉrOr RtO DE jANflRO " LJF: Rl " IXPIÞIENT[: 3110073/21-8
cEnTrFtcaDo DE BOAS PRATICAS 0Ê FAßRICAçÃO OE MIDlCAlVINIOS: ptodutori

EMPRESA: Alr Liqulde Br¿sll LTDA . cNPJ; 00.331.788/0057-73 ' AUTORIZ/MS:2200003
ENDERECO: ST STRC, Trecho 2, Cônjunto F, Lote 1
MrJNrCfÉrO: SRASíL|A - Ut: tF - IXPIDIENTEt 009364G122-4
AssuÑTO: 70499 - MËDlc/\MÊNTos - RENov/\çÃo {ieniflcação de BPF} cle INDÚSTR|A

NACION/\L dE GASÉs MEDICINAIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTOT EÌì ûtendlrnentÖ ao Art.4e,5 10, lnclso lV da RDC no

49712021: Ausêncià de patecer técnlro dá Vi8llânc¡ä Sanltárla Competente ätestando o
cumorlmento das boas Þr¿tlcð6 de fabrlcacão de 845e3 medlcinals e/ou líqrrlclos

criojênlcos. o relatórlo iuritodo refere-se a ¡nepeção re¡llz¡d¡ há mals de 36 meses, não
senðo esta docurnentaçåo aPta pâra a concessão da certlficação de boô3 prútlcäs.

EMPRESA FABRICANTÊr ElìCROS S.A.
¡ñóËriÈcoi pÄsio o¡ióÈLÈrir s/N, ARANtuEz, MADRIo 28300 PAfs: ESPANHA "
cóDrco'rJNrco: 4.001508
EMPRtiSA SOUCITANTE: MANDALA BRASIt IMPORTAç,\O E D|STR|BUlçAO DE PROOT'TC)

MÉDrCO riOSPrrALAR LTDA " CNPJ¡ 09.11.7.4761000:1.-81
AUTORIZ/MS; 11.0965r - EXPEDIENTÉ(s); 1148720/27-9
ASSTJNTó: 7326 - MEDICAMENTOS - (Ccrt¡tlcaç¡io do BPF) rle lNol"lSTRlA INTERNACIoNAL

de ÞRODUTOS ESTÉREIS exceto ÌvlERCoSUL
MOTTVO DE tNDtFERtMENTO: Ern atendknento åo Aft. 4p, 5 1e, ¡nclso l, da Rt)c nc

4g7l2o2Lt nåo cuÌrpre com as goas Í'ráticas de Fäbrlcação de Medlcarnentos err rclaçào
aos Àrts. gc {lnclso Vì, 14 (lnclso l), 101, 116, 245 e 361 d¡ RDC ne 301/2O79i Or¡t. gr, 73

($ 2e), 78 e 91 d¡ rN ne 35/2019 e Afts. 110 e 12Éi da lN ne 47120L9,

iü;iÈiÄ;"iår';""iñöüsrnr¡ FÀRMAcÊurtcA LIDA - cNPJ: 02.060,s4el0001'05
AU roRlZ/Ms: 1064931
ËNDEREco: RUA VP ' 30 QUADRA 08.8 - MODUTOS 09/21
MUNICIPTO: ANÁPOUS - UF: GO - EXPEDIENTE: 1650185/17'¡
ÀsiÙ¡lro, z¡rg.MÊD¡CAMENTos - (cotlflcação dc BPF) dc lNDtisTRlA NACIoNAL de
sEMtssóUDos NÃo EsrcREls.
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atenrllme¡to ao Art. 40, 5 10, inclso l. da nDC ne

497/?021: nào cumpre coÌì as 8oâs Prát¡cas de Fâbrlcação de Medlcamentos em relação
äos Arts, 1? (hclso iv, 5 znl39,62,71 5 lq, 91, t73 (âllnèä ''j'do lnr:lso l),248,254'-2(t7
€ le,268,3ri2 e 355 dã RDC ne 301/2019;^rts,5ç,57,84.90,91,94, 114 5 3ç, t23 dä

tN ne 4712019 e Arts. 5q, 10, 18, 36 da tN nc 43/2019,

ENDERECOT AV PRESIDFNIE Wll.SON, 5874
MUNrCfrirO: SÄO f'AUl.O - UF: 5l - [xptiDItNTÉ;
c[ÀTrFrc^t)o DE Bo^s PRÁÍlcAs D[ F tìRlc^çÃo
([mbâlagern prlmária]r Gases N¡fldi(ì1ilâls

EMÞRESAì WI.IITE MARTINS GASES INDI,ISTRIAIS IfDA CNT,I:35.820'448/O()1'8'84
AI.,TORtZ/MS: 2200001
FNDERECOT Sl¿ Sul QD 03 n! 1125
MUNICÍPIO: GIJARÁ . UF: OF - IIXPEDIINTÍI 395T¡990/21"8
(:ERTIFICADO UE BOAS PRÄTICAS DE FABRICAçÄO DE MEOICAMENTOSi Gå$qs Medi(lnais
(EmbâlÐßem Þr¡márlâ): lîases Medlcln¿ls

EIVPRESA TABRICANTE: EUROFARMA COLOMß|A S.A S.

¡¡¡oenrco: AVENIOA CAÍìRERA 68 NRO. 17 64, BOGOTA, CUNDINAN4ARCA, COLOIýßlA
pafsr ioLÔMBrA " cóolco t',Nlcoi 4.001270

¡rvÞnesÀ soucrr¡¡¡rr, EUßoFAnMA tAßÐRArÓRlos s.A. - cNPJr 61 190.096/0001,92
Aufolllz/Ms: IOOO438 - ÊXPEDTENTE(5): 3761559/2I-6
CÈnä¡'ìðÂoò [re so¡s pnÁrrcrs DÊ lA8ßlcAçÀo DE MÊDlcAMËNlos: sólidos ndo

estérels: ConìprÍnldos Revestidos

ËMÊäÉili 
.rÄöni¿îñii, 

iu¡r pH¡nrvncuu rrcAL lNDUsT RrEs LTD

ËñóÉnÈcc¡, ¡t¡r-ot gnnoo¡ HIGHWAY, llALoL'3gg 350 DlSr: PANcHMAHAL, cu.lArìÂr
slArË. -'pAfS: ÍNDIA - CÓDIGO UNICO: A000601
ã¡¡i;ñis¡ ióücìïÃñte: lu¡t l'¡rnvncÊurlcA Do BnAslt ITDA ' cNPrr 0s 035 2441000r'
23

^uroRlz/Ms: 
1046820 - ÊXPË0|ENf Ë(s); t942220/21'r

Cirirl¡ic-iroõ ol so¡s pnÁrlcAs DÈ ÉABÂlcAçÃo oÊ MEulcnlvlËNrosi sól¡do! nlo
estéreli; cápÉulåsi comprlmldos; Comprlmldos flevest¡d05; Pós

Ëüi;äËöi(';;iüäì¿ÄñiËi"vr:rren PHARMA-ÊERrrGUNc GMsH &(:o KG

ÈñôenÈco, Ètsrñg¡rt-t¡¡srnnssç 2-4, l"/\NGENAÂcßN, ß/IDIN'wutRTTllMftERci 8808:i -

p^ls: /\LEMANH^ - cÖDlco ÚNlco: 4,000626
EMPRES^ sot.lC|TANfE; BAYEß S.Â, ' CNPI: 18.459.628/0001-15
AtrToRlz/MS: 1070568 - EXI'IDIIÌNTE(s)r 1761529/21-0
CÈnrlrtcïoo oE go¡s PRÁ[lc^s ùE mBRlcAçAo D[ MEDIc^MliNlos: Produros

cäóiuii- ie.biligetn prlrnárla): SoluçÕes Parrìirt*lâis de Pequono Volutn* c'rrt
Preparaç5o Assèptica

w €rc do.ilmn¡ro rDdtr rrr vÍllirildo ilo
hilp://ffi .lñ.gov.brf rur.ilÙclú¡dê,hù¡1, I.l0 .ódl¡o 0!¡5202201ü00r89

Dilrilm¡:nlî rsin¡dû dlErltlì0r'!'ru'ìh'nr Ml'r' ? :(ìí I Ll 1l,/i9/.r'rlrr'
qu¿ trililul a ltrh¡ilsrù1iltrr dG (h¿lrls Pilþrlr:l f.ilnl.¡r' lc[ß¡ù]ll

tcP
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ANEXO

Fabrlcante; Mysore Wlflltronlcs Pvt. Ltd.
Endereçor l.FÀ Hootagâlll lnriustrial Area, Mysore, Kernaketa - 570018 - lndl.)
Solicltante; 

^sher-Sllb 
Medical clo Brâsll Llda, CNPJ; 05.353,872/0001-57

Autorl¿ação de Funclonamento: 8.01.604.0 Expedlente: 0L44O3ul2I.-l
ccdlflcado de Eoas Prétlcas de Fabrlcaçðo de Produtos para Saúdc:
Equ¡parnentos de uso mérlico da clðsse lll.

RESOTUçÃO RE Nf 740, DE 18 DE FEVERETRO DE 2s2t

A Gerente-Gerôl de lnspeçSo e Flscüli¿açöo sanititrii|, Substltuta, no uso das
atrlbulçðes que lhe confere o atÌ., 7'l\ ällado ao art. 54, l, 5 ls do Regimenlo lnterno
aprovado pela flesolução de Diretoria coleglada - RDc ne 255, de x0 de de¡embro de
2018,

conslder¡ndo o cumprlmento dos requlsltos dlspostos no art. 43, d¡.Resoluçdo
do olrctorla Coleßiada - RDC nQ 39, de 14 de ¿gosto de 2013, rcrolvc:

Art. 10 conceder å(s) empresa(s) constante(s) no ANEXo, a certlflcação de Bo.rs
Prátlcas de Íabrlcaçâo por melo de sua renovâção autonrátlcã,

Art, 20 A preserte certlflcaçäo tcm vôl¡d¿de dc 2 (dols) ânos a partlr cla sua
publlcação.

AÌt,3e Ella Resolução entra ern vl0or ñá däta de sua publlcação.

ALËSSANDRi\ PAIXÃO OIAS

ANEXO

ÉMPRESA: WHITE M^RTINS pECEM GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ; t7.897.81210007-90 -
AUTORIZ/MS; 220003{i

ÉNDËREÇO: ROD CE 155, S/N - Knì 11,5 f'arte SAO GONçAtO DO AM^RANIË
MUNTCÍPTO: 5AO GONçALO DO AMARANTE " UË: CE . EXPÊDTENTE: 2599t10/20.1
CERIIHCADO DE BOAS PRÁTICAS DE rASR|CAçÄO DU MtDICAMÉNTOS: Lfquldos Crlo8enlcos
Mcdiclnals: Llquldos Crlogênlcos Medlclnôis

(MPRESA ÊAßRICANTE: ÞELPtIARN4 DROGINBoS SA
ENDEREçO: GROOT BUGAARDENSTRAAT 1?8, DROGENSOS, 1.620 . PAiS: BÉLGTCA - CÓD|GO
UNICô; 4.0743
EMPRES/\ SOLICITANTE: EESINS llEALTlIC^RE BRASIL COMERflAL I DISTRIBUIDOR^ DE
MEDICAMENTOS tTD^ - CNPJ: 1X.082.598/0001-21
AUToRIZ/MS: 1087593 - EXPÉDIENTE(s)r 2842If7/2O-6
cERtlFtCAoo DE BOÀS PRÁnCAS Ot FABnICAçÃO DE iVÉDICAMENIOS: Sólidos não estéreis
(Hormônlosl (Embälagem prlmária; Enrbalagern secundária): Cdpsuläs Moles

EMPRESA: MEDQUTMTCA INDIJSTRTA FARMACÊUT|CA LTDA - CNPJ: 17.875.154/0003.91 .

AUTORIZ/M5: 1009178
ENDIREçO; RUA FERNANDO LAMARCA, 255
MUNICÍÞ|O: JUIZ DE FORA - UF: MG - EXPEDIENTE: 2667661.120-6
cERTtFtCADO t)E 80AS PRÁTtCAS DE FAßRtCAçÃO DE MEDTCAMENTOS: Sólid0s não estérors;
cápsulas; cornprimldos; cômprlmldos Revestldos

ËMPRESA FABRICANIË: RECKIIT BÉNCKISÉR HÉAilHCARÉ INTËRNAIIONAL tlMllED
ÉNDËREçO:.THANE nOAD, NOTTINGH,AM, NOITINGHAI\iISH¡RÉ NG90 2DB - ÞÀfS: RÉ|NO
UNloo . cOOlGo LJNlco: 4.0526
EMPRÊSA SOLICIIANfE; RECKI'Í1' BENCKISER (BRAS|L) LTDA - CNPJr 59.557.12410001-15
AUToRIZ/MS: 1073901 - ÉxPÊDlÊNTE(s): 2904613120-0
cERTtFtCADO Dt BOAS PRÁT|CAs DE ¡ABRICAçÄO DE MEDTCAMENTOS: StSltdos não astdrel¡:
Compr¡nìldos; Comprlrnldos Revestldos; Pastllhãs

EMPRESA: WtllTt MAßTINS GASES INDUSTRIAIS DO NORDESTE LTOA - CNPI:
24.380.578/0029.80 - AUTORIZ/MS: 2200002
ENDEREçO: R BENzENO, S/N
MUNICÍPIO: CAMAçAR| - U[: BA - ÊXtìÊDlËNtE: 2?97643120-6
cERllFtCAo0 DE BOAS PRÁÎlCÀS DE FABRIC^çÃO DE MEDICAMENTOS: Lfquldos Cf¡o8ênicos
Medlclnels: Uquldos Crlogênlcos Medlclnðls

RÉ5OIUçÃO Rt Ne 741, DE 18 DE FEVERETRO DE 2021

A Gcrente"GeÌal de Inspcção e Flsc¡llzação sanltár¡a, substlluta, ro uso das
atribulçðes que lhe corrfere o ãtt. L7L, alladc¡ ao art. 54, l, 5 10 dô Reginìento lnterno
äprovado pela Resolução de D¡retor¡a Coleglada - RDC tre 255, de 1.0 de de¡ernbro de
2018,

conslderando o curnprlmento dos requlcltos de Boas frráticas de Dlstribulção
e/ou Armazenagem preconlzados em leglslaçåo vl8ehte, f¡ara a áre¿ tle
Med¡câmentos, resolve;

Art. le conceder à{s) empreso(s) constante(s) no ANEXo, ô certiflcôçðo de Boas
Prátlcas de Dlstrlbu¡ção e/ou Armazenagem de Medlc¡nìentos.

Art.2e A presente certlflcaçðo teró v¿lldadc de 2 (clols) anos a partlr d¡ su¡
publlcação.

Art.30 Esta Resolução entrâ eÌì vlgor ne data de sua publlcação.

AIESSANDRA PAIXÄO DIAS

ÀNEXO

FMPRESA: t\¡S BA5TO5 COMERCIO E RIPRESÊ,NTAçÕÊS LIDA - ME - CNPJ: 13.882.701/0001-
43 - AUTORIZ/MS: 1170335 - AE: 1170321
ENDEREçO: AV. Jernbelro - 1053
MUNICfPIO: RIO 0E JANEIRO - UF; RJ - EXPEDIENIE: 0527ù24/20-1
CÊR'TIFICADO DË BOAS PRÁTICAS DE OISTRISUIçÃO E/OU ARM/\ZÉNAGËM: MCdICãMENIOS

ËN¡PRESA: F. CARDOSO &ClA LtOA - CNPJ: 04.949.905/0001-63 - AUIOIìIZ/MS: 1024082
AE:1118802
ENDER_EçO: RUA JOÃO NUNES DE SOUZA N! 125, ROD. BR 316, KM 08
MIJNICÍPIO: ANANINDEL,A. I,,lF: PA . EXPEDIENTEI 1995737120.7
c[RTlFtcAoo DF, BOAS PRÁT|CAS DF DtSTRlt]UtçÃO F/OU ARMAZINAGFN4: Mcdicðnìentos

ÉMPRESA; HRX Produtos HoÉp¡tàleres Ltda'epÞ - CNPJ: 11.634.74210001-95 - AUTORIZ/MSr
1088784 - AE: 1230337
ÉNDËRËçO: Rua João de Moraes Cardoso, 1361 loJâ
MUNICÍPIO: N|LÖPOL|S - Ut: RJ - EXPEDIENTE: 3230685/20-2
cËRllftcADo DÊ BoAs PRÁTlcAs DE D|STR|BU|çAO Ê/OU AßMAZENAGÊMj N4edlcamentoe

EIvIPRESA: PRIMER coMERCIAL E DISTßIBUIooRA ITDA ME . CNPJ: 04.808.27310001 18 '
ALjTORIZ/MS: 1187738 - AE: 1239053
ENDERFçO: RUA OSWALDO CRUZ, 306 LOIE 4
MUNTCIÞ|O: NttóPOLtS . UF: RJ - EXPEOIENIÉj 2875265/20-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTIC/?\S ÞE DISTRIBUIç¡(O E/OU ARMAZEN/\GEM; MEdICáINENIOS

A Gercntc.Gcr.rl de lDspeção c Flscallzação S.lnltilrla, Substltut¿, no uso rias
åtr¡bulçðcs que lhe conferê o ürt, 171, ûllaclô áo ðrt. 54, l, 5 le do fìe8inìento lntcrno
¿provado Þela ßesoluçõo dc Dlretofa ColcBl¿da - RDC ne 255, de 10 dc dczembro cle
2018,

conslderando o cumprlnento dos requlsltos de lloas Pråtlc¿s de Fabrlcaçäo

frreconlzador em leelslação v¡gente, p¿ra a área do lýedlcamcntos, rL"solve:
-- --:) Art. 1e conceder à(s) Empres¿(s) constante(s) no ,ANEXo, a certiflcação de 8oa5

Prátlcar de Fâbrlcação dc Medlcamentos.

publlcóção.
Art.2e A Þresont0 Ccrtiflcaç.1o tqrl validadu de 2 {rJols) ânos a partir da su¡

Ail,3P Esla Resoluçäo entr¡ em v¡ßor na data de sua public.rçäo.

AI,ESSANDRf\ PÀIXIIO DIÀ5

ANIXO

EMPR[54: WlllT[ MARIINS GASES INtUSTRIAIS lfDA CNPIr 35.87-0.448/0126"s7
AUToRIZ/Ms; ?200001
ENDERIçO| AVENIDA COIVIENDADOß ANTOfllo LOlrRtlnO RAMOS 540
MUNICfPtOT MONTËS CI.^RO5 - Ut: MG - ËXf'tDrÊNr'Ë; 2039098/20-4
CERT|F|CADO DE EOAIì PRÁTICAS DE IiAEß|CAçÃO ÞE MEDICAMENTOS: Cilscs Medicrnais
{[mbalagetn prhnár¡a): Gases Morllclnals

;üi;iËÂ;Äüäì¿Äñii, ünnrn pHAÂMA-¡ERTTGUNG GMBri &co. KG

ENDEnEçO: SCHUIzENSrRASSE 87 UND 99 " 101,88212 RAVËNSEURG-PAfSr ALËMANHA
. cóDrco r'JNrco: 4,06?5
ÊMPNËSÀ SOLICITAN E: NOVO NOROISK FARMACÊUI'ICA DO BRASIL LI'DÂ CNP]:
82.277.955/0001.55
AU I ORIZ/MSI 1071 662 - ËXl, Ë Dl Ë N I Ë(s) : 7L)(J I 61 2 [¿0 -6

cERTtFTCADO O[ ROAS PRÁltCAS DE FAI]ß|CAÇÃCJ Dli l\4[0ICAMENTOS: Produros cstdrcis
{Grflnel}: Soluçìöes I¡ürentefais drì pequeno Volu¡ne ccrn tsteriliròçâo lernìinðl

IMPRESA F/\ßRlC/\NTEr GIiNZYMË CORPoTìÂl lON
ËNDlillÉçO: 11 l:OR8ÊS ROAD, NORTIIIJOROUGII, MASSACI1USÉlrS (MA) 0r532 - PAÍSI

risrADos uNrDOs f)A AMfRrcA - coÞtco riNlcor A,0920
EI\4PRËSA SOLICITAN E: SANOFI MEÞLÉV FAÍÌMACÈUTICA LTDA, - CNPII 10.588,595/OO10.
92
AUïOnI2/MS; 1083267 - ÉXPÊD|ÊN'lE(s)i 1810660120-3
CERTIFICADO DE ßOAS PRÁTICAS D[ FAßRICAçÂO D[ MEDICAMENÍOS: Pro¡lutoi csrrlrcjs
(Êmtralaßem secundárla)

ÊMI'RESA FABÀICANTÊ: BOEHRINGER lNGEI.HËlM PHARMÀ 6[,'lBH &CO. KG

ENDEREçO: BTRKENDOßÍEn SfR. 61,, 8839? - BTBERACII AN DEn RISS ' P^í5: AtEM^Nrl^ .

cóDr60 t',NlcO: 4.0116
ÉMPRÊSA SOLICÍTANI[r NOVARIIS BlOclËNCIAS S.A - CNI'Jr 56,994.s02/0001.30
AI,,TORlZ/MS: 1000685 - tXPE0lINTli{s); 2806081/20"6
cÊßItFlcADo ÞE BOAS PßÁÍ]CAS DÉ fADnlCAçÄO DÊ MEDICAMËNTO5| Produtos c5róreie
(Granel); Pós L¡ofili¡¿dor

EMPRESA FABßICANTE: BOEIIRINGER INGEI.HEIM PllARl\¡A GMßll &CO, l(G

ËNOËRËçO: BIRKËNDORÍ:ÉR STR. 65, 88397 . BIBËRACH AN DËR RISS . PAíS; ALI'MANHA '

cóDrGo úNtco: A.o1l6
ÊMpRESA SoLICITANTE: BAYFR S.A, - CNf'j: 18.459,628/0001.-1.5
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE{s): 250 t321 /2o-g
CEATIFtC^00 0[ g0^lt f,RAIlcAs DÊ, FÀBR|ü\ÇÃ0 D[ lvIDlcAMr.NT0si Prodrlos r]s[ófeis
(Granel): Pós Lloflllzados

EIVPRESA: INSTITUÎO DIOCHIMICO INDÚSTRIA FANMACEUÎICA LTDA CNPJ:

33.258.401./0004-48 - AUTORI?/MS: 1000ß37
ÉNDERÊçO: nOÞOVlÀ PRESIDENIE DUTRA, KM 310
MUNICIPIO; ITATI/\IA - tJFr Rl . EXPEDIINTE: 28A2086120 1

cÊRTtFlc/\Do ÞE soÀs PRliflc^s DÊ ÍABRlc/\çÁo fJË MÊÞlcAMËNTOSi Frodutos e5lérel!
(Enìbalâgcrn scrcundárli:)

EMPßESA FABßICANTE: DÉLPI{ANM SAINT ßEMY
ÉNDÉÂEçO: USINE DE SÀ|NI:RElVlY . Rt,Ë DE t.'15t.Ê, SAINl RÊMY SUR AVRf, 281f30, - PAIS:

FRANçA - cOlllGO UNICO: 4.0220
EMPRESA SOUCTTANTE: ABßVlC FARM^CcUilCA LTDA. " CNPIr 1l-¡.800.545/0001.50
AUlORlz/Ms: 1098607 - ËXl,É0lENTÊ(s): 25ý206/20-l
cßRTtFTCADO Df BOAS PRiITICAS D[ FÄRRTCAÇ/(O DF rlrF.D|CAN,4ÉNTOS: Produlos esr¡ircis:
Soluçðes P¡rentera¡s de Pequeno Volume com Preparaçõo 

^sséptìca
ËMt'RËS^r ANOV|S TNDUSTRIAL ÈAlÙv1ACÊUTICA Ll0A, CNlt.Ji r!426.6Es/O00r-04
AUIORlZ/MSi r116786
ÊNDERË.ÇO: Av, lbir¿rna - 518 prrte
¡,4UNtclPtOl TA0OÃO DA S[RnA - UF: 5P EXPEDIENTE: 0261454120.7
cËnTtFrc^Do DE tìo^s PRltfl(/\s DË FAERlcAçÁo DE MÊDl(ì^MÊNlC)Si produlos esr(;reisi
Ponìadas com Prep¡r¿ç5o 

^sséptica
RESOIUçÃO RE N¡ 743, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2021

A Gcrente-Gcml de lnspeção c Iiscallz¿çiio San¡tári¿,substituta, no uso das
atr¡bulções que lhe confcre o ôrt.1?1, aliado ¿o art.54, l, fi le do Reßinlento lñterno
ôprovado pelå Resoluçllo dc Þlretorlû Colegi0dt - RDC nP 2S5, de 10 de dÈremtjro de
201.8,

cr¡nslcicrando o cumprirncnto dos rtlquisltos dispostos no ôrt, 3c d¿ Rtìsolução
de D¡Íctorla colcglada . RDC n! 346, cle 13 dc março de 2020, rc¡olve:

^rt. 
10 conceder à(e) Empresä{sl constäntels) no ANÊxo, a cert¡ficãçåo cle Boas

prátlcils de Fäbrlcâcåo de Medlcanrentos.
Art. 2P A presente cenlflcação terá valldäde de 2 (dols) anos à pÞrtlr da sua

publlcação.
Art.30 Esta ßesoluÇão cntra en v¡gor na data dc sua publicação.

ALISSANDßA PAIXÃO DIAS

IMPRESA FAßRICANTEì SWISS PARINTERAI.S l.Tl).
ENOÊnEçO: ¡lotl, 809 &810, li[RALA lNDUSlnlA[ ESTATE, GIDC.NR UAVLA,AI]MItr/\lJAt) ]tì2
220, GUJAfiAr STATE,INDIÀ- PAÍS: INDIA - C0DIGO UNICOT 4.1462
ËMÓRËSA souctrANiË' ¡Anrv¡ vlsroN tMPoRTAçÄo [ ÊxDoRTr\çÁo DÈ l\¡Ëf.)lc/\MËNlos
LTD^ - CNt'Ji 09.058.502/0001-48
AtiToßlz/Ms: 1074651 . EXPEDIENTE{S): 336454ß/20 0
CERT|FICAÞO DE BOAS PnÁTICAS DE ÍABRICAçÃO DE MIDICAMÊNIOS: Produtos c5té.cl5l
Pós conl Ésterlllz¿çlfo termlnal; Pós cotn Preparaç5o AsséÞtìca; Pós Lloflliz¿dosj soluções
Parentcrals de Piqueno Volume com Ësterillzðção I'ermlnal; Soluções Parenterals de
Pequeno Volumè com ftrepâração Asséptlcá; Suspensi.les Pârenlera¡s dc pequeno volilme
corn Ester¡l¡2¿çào Tcrrnlnðl;5usÞr'nsðc5 Parontera¡'i dc Peq\¡eno Volurnq corn Preparãç!jo
Asséptlca

ËN,iì'ìiÈil iîäiii¿îñii' i.orus FHARMAcËuTrcAL co., rro,
ÊINDERÉÇO: NO.30, CIIEN6GON(i LSI RD, SlNSlN(ì vlltAGf:, NANIOtI (jlIY, N¡\NIOU
COtJNTY, 54066, T¡\IWAN {R.O,q - PAISr T/\IWAN (ot)l(i0 UNICO: A Oli8lt
EMPRESÀ soLtctrANTE: oR. lt¡oovs ¡lnv¡cÉtJTlcA Dcr ßRAsll. lrDA cNPJI

03.978.166/000r-75

^U 
rORlZ/MSr IOS 143 I - ËXPEDIËN tÊ(s): 2860452120-6

CERTIFICADO Dt 8O^S PRÁrlC^S ÞÉ FÂBRIC^çAO Df. MliDlC^MfiNIC)S: Solrdos n:{o esldrL'rs
(cltotdx¡coslr Cllf¡suliìs N4olcs; (:orilÿrirni(ios Revîslidos

Ëi;l'äiiÄ iäüäi¿;ñiÉi'r¡aon¡rónros ¡ARMALAN s.A.
ENOËÍìËçO: c1 LA VALIINA 5/N - NAVATËJËRA, vlLL/\QUlLl\MSIìË, 24193, IEON
ESP¡\NHA - (ÖD|GO UNIC0; À.1403

ANUXO

EMPRËSA SOI,ICITANTE; CIÞI,A BRASIL IIT4POÀTADORA I! DIS.I.RII,UI[)ORA
tvIDrc^MENTOS ITDA . CNPJ: 18.268.05u0001"64
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lnsumos Ëarm¡cêutlcos Atlvos obtldos por síntese químicð; aciclov¡r

Fabricðntc: Zhuhal Àundu Pharrnaceuticål Co., Ltd
Clty,

lnrumo farmaceutlco atlvo obtldo : valsartana

EMPRESA: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001.29
1001188

AU TORtZ/N,rS:

ANEXO

[MPß[sA: t.tSOR¡rón¡O TAYUYNA tfDA - CNPJ: 60.879.848/0(:,01-64 - AUTORTZ/MS;
1002104
tiNc,EREçO; AVFN|DA AMPÉuO GAZ?ETTA, N" 4200
MUNICÍPIO: NOV^ ODESS,I\ - t.lF: SP - EXPEDIÉNTE: 4185735120.4
cËRTlFlc^Do DE BO^S pRÁTICAS DE FA6RTC^çÁO Dt MEDTCAMFNTOS: Sefn¡ssóridos ilgù
estérelÉ: Cremcs; Gé¡s; Pastas; pomadas

¡i\,iiäi!Á; üüöRîiöiiió revuvr'ln LrDA - cNpr: 60.87e.s48/ooox-64 - AUl'onrz/uls:
1002104
ÉNDÉREçO: AVENIDA AMPÉLIO GAZZETTA, N" 42OO
Mf,NlClPlO; NOVA ODTSSA . UF: SP - EXPEoIENIE; 4385557120.9
CERTTFICADO DE SOAS PRÁTICAS DE FAßRICAÇÃO DE MEDIC^MENTOST Lfqurdos não
ostérels: Colutórlosj Emulsðes; Óleos; Soluçöes; Suspcnsõ0s; XaroÞes

Ëilp'RËdi;'iTöôRTiöiiö r¡vuvru¡ LrcrÂ - cNpr¡ 6o.B7e.B4slooot-64 - 
^uronrz/Ms:1002104

ËNDÊÍì!ÇO: AVENTDA AMPÉL|O GAZZETTA, N' 4200
MUNICIPIO: NOVA ODESSA . Ut: SP . TXPEDIENTE: 4385736/20.1
CÊRTTFTCADO DE BOAS PRAI|CAS OE FABRTCAçÄO OÊ MÉó|CAMËNTOST Sótidos não
estérels: Comprlmldos; Pós

EMPRESA: INSÎITUIO BIOCHIMICO INOÚSTRIA FARMACÊUfICA LTOA . CNPJ:
33.258.401/0004.48 . AUTORIT/MS: 1.000637
ENDIiÂIçO: RODOVIA PRIISIDENTE DUTRA, KM 3t.0
MIJNICIPIO: lT TlAl/\ . tlF: RJ - EXPEoIENTE: 3685353/20-9
CERTIFTCADo DE SO^S PR/1T|CAS DE F SßrC/lçÃO DE MED|CAMIaNTOST Lfqu¡dos não
estérels: Soluçöes

EMPNÉSA SOLIClIAN'I'ËI SÀNDO2 DO BRASIT INDÚS'IRIA TAfìI\4ACÉU'IICA Ll'DA CI'JPJI

61,28G.647/0001.r 6
ATJTOÂl?/1r45: 1000472 8Xt'Êt)IENT[(s]; 37 2.iL)(t7 /2ù'5
ctRnHcADo DË BOAS pRÁIICAS DË Í^BRTCAÇÃO Dt MËDICAMËNTOS: I'focluto!
estércls: Pós com Prep¿ração Assiptlcr; Suspensões Parcntcrais de Pcqucno Volumc
conr Ísterilização Tennlnal

ËMPRËSA ÊABfllCANlE: PAIHËON lNC.
ENDEREçOj 2100 SYNÍEX COL,rRl, M|SSISSAIJGA, ONTÁRrO L5N 7t(9 pnfs: Cn¡¡¡OÀ
CODIGO UNICOT ,1.0476
ËMPRESA SotlclTANlE; UNIIED MËDlcAt LTOA - CNpJ: 68,949.239/0001-4Éi
AIJTORIZ/MS: 7025762 - EXPÊDIENTE(s): 4r75449/21-s
cERTIFTCAD0 0[ nOAS PßÁTrCÂ5 t)li FÀßRrCAçÄO t)[ rvilif)rCAMtiNTOSr Scilidos nåÒ

eitérels {Granel); C¡tpsulas

RESOTUçÃO.RE Nç 2.213, DE 2 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de lnspeç¿¡o e Flscallzäção SÂnitárla, no uso da$ atribulçdes
que lhe confere o ârt. :|.71., allado ao art, 54, l, 6 1ç do Rc8lnìenlo lnlerno ðprov¿ìdo
pcla flesölutìåo rle Dlrctorla Colu6irda - RÞC n'251¡, de 10 (i¿r dîzqmbro do ?018,

Consldcrando o curnprinìeilte dos Ìcquisilos rle ßoäs Pl/rt¡íä1i drì Fabricðç¡jo
preconizados em leglslação vlßcrtc, pilra a árca de MedicarrlÉìntos¡ tesolve;

Art, 10 Conccdcr à(s) Empres¿(s) constaote(s) no AN[X0, a cert{fi(açào dî
Boas Prátlcas de Fabr¡cação rJe Merllcarnentos.

Art,2e A Fresentc cort¡flcoçâo t(rá vôllrladc do 2 (dols).rnos ¡ partir d¡ su¡
publlcaç.io.

Art.39 Esta ßesoluçäo cntra c¡rì v¡gor na data dc sua DUtrlic¿ç;Jo.

ANA CAROLINA MORIIRA MARINO ARAIJIO

ÀNFXO

UlvlI'RËSA: ATIIOSFARMA INDUSTRIA t COMËRCIO Ot IMIJALAGINS tlDA. (:NPJ.

18,747.650/0001-60 " AtJrOßIZ/MS: 1118284
tNDtlìÉçO: nUA AL0Énïo GUl22O N0 919
N4UNICfPtO: lNÞA|ATUUA . UF; SP - EXPEDIENTË: 4240189/20.6
cÉRTlÊrc/\Do oÉ BoAs PRAncAS ÞE ÉABtìtCAÇÃO OË MEDICAMENTOS: Sólidos nllo
estérels {UmbälaEem primérla): cápsulas; cápsulas Molesj comprimldosi comprinridos
Revestldos; f)à!tllhas

EMPRESA; /\THOSFARMA INDUSïRlA E C0IVERCIO Df EMßALAGENS llrDÂ. CNPJI

18.747,650/0001.-60 - AUTORIT/N4sr 11.18284
ENDÉREçO: RUA ÀLBERTO CiUIZZO Np gLg

MI'NICIPIO: INDAIATUBA . I,,F: SP . EXPEDIENTE; 4240829/20-8
cÉRTtFIcADO DE BO/\S PRÁT|CAS O[ FAßRICAçÄ0 Dli Mf;DICAMENTOS: Senì¡ssólidos n.Ìo
cstóreis (EnlbÂlagcrn secund/Jrl¿)

eMPRGSAT ATIIOSFARMA INDIJSTRIA E COMEnCIO DE tMBALAGENS I.TDA. - CNPJ:
'18,7 47.650/ooo1..60 AtJTo¡lZ/lvlS: I 11B2Ba
ENDEREçO| RIJA ALBIiRIO GUIZZO Nç 919
lvlUNlClPlO¡ INOAIATUBA - UFi SP . ÈXPËDIENTËr 4240864/20"8
cERItilcAoo DÊ soas PRAITCAS DE FABRTCAçÄO DE MIDtCAMENT',OS: Liquidos n¡o
estérels {Emb¡laRem secundária)

ÊN¡PRÉSA: ÂTHOSFARMA INDUSTRIA E COIVERCIO DË EMB,ÂL/\GÊNS LID^. CNPJI

r8,7 47.650IA00t-60 . 
^Ul 

OfìtZ/N¡Sr 1118284
ENDEREçO: RUA ALBERTO GUIZ2O Nç 919
MUNlClPlo: lNOA|¡\TUBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4240993/20-5
CERTTFTC¡IDO DE ÐOAS FRÁI1CÀS t)E ÊAtJÂ|CAçÀO DE Mfl)ICAMË.NTOS: Þrodu1.o5
estére¡s (ErnbalôBem secundárial

EMPRESA FARRICANTE: tG CIIEM, tTD.
tiNDtfìtiço: r?9, sIoKAM.Ro, t(sAN-sl, Jqot,t,Asl,K'Do P^fs: coRÉrA D0 sur.
COf)lGO UNIC0: A.0376
EMPRESA SOI.ICITANT'E: ASPIN PI'IARMA INO(,,,STRIA F¡\RMACËUTICA tfDA. CNP,II

02,433.63 X/000 1"20
ALllORl?/MSr 1037648 . txP[DlliNTI(r)r 1369645/20.4
cËßTrÊrcADo D[ BoAs PRÁTICAS DI l',AI]RICAçÀO DI Ml:Dr(,AMINÌOSr Produtor
estó.reis: Pós Llofll¡zadosi Soluçõcs Parenter¿is dc Pequcno Volumc co¡rr üstcrilização
l ermlnâl

EMPRESA FÀBlìlCANlE: PIERÍìE ljAgRE MEOICAMÉNI PRODUCTION
ËNDÊtìÊÇOr RUÊ OU LYCÉE, 45500 G|EN - PAÍS: FfiANçA - CÓDÍGO rJ¡lrCOr ¡,0S0?
ÉN4PRËSA SOLICITANTET LABORÂ|OlìlOS plÊRfìË Ë 8Rt DO BIìASIL rlDA CNPJ:

33.051.491/0001-59
AUIORIZ/MS: 1001629 - EXPEDIENTÊ(s)r 3331120/20-1
cÊ,ÂTtÊtc,ADo DE toAs pRÁTlcAs DE FAgfìlcAçÄo DÉ NleDtc^tulENTOSi Sól¡dos níro
estérels (€mbâlagern prlrriiriä; ErnbálâBe[ì secundár¡à): Cápsulas; Comprirrr¡dos

;M.ËffiÄ ;;ääi¿TñiË, i'¡rzrn pHARMAcE(rrcAr.s r,,r.c

ENDÉRÉ.çO: ROA[) ll2 KM 58.2, tìARCELON[TA, PUERTD RlC0 (PR) 00617 P^lS; pORTO

Rrco . cÓDr(ìo ÚNtco: A.0498
EMPRESA SOI,ICITANTC: LABORATÓßIOS PFIZIR tTDÀ - CNPJ: 4G,070.868,/0036.99
At,lORlZ/MS; 1002166 . EXPEOIINTE(s)r 422623r/20-r
cERilFtCADO DE BOAS PRÁTtCAS 0E IiABRICAçÃO ÞE MEDtCANlINTO5: Sôl¡do5 n;io
estéreis (Granel): Conrprinì¡dos Revcst¡dos

;N;Ëiììil ilöiiäñ:iiii 
'iBt¡vr¡ 

DEursc¡TLAND GMBn & co. KG

ÊNDÊREçOj KNOLLSTRASSE 67061 LUÞWIGSHAFÊN . PAfSr ALEMANHA- CÓÞ|GO UNICO:

4.0004
ÊN¡PRÉSA SOTICI'TANTE: ABBVIË FARMACËUTIC/\ LTDA. . CNPJ: 15.800.545/O()O1.5()
/rUrORlZ/MSr 1098607 . ËXf'ËÞlHNlË(s): 3fis1912/20.2
cERTtFTCÀDO DE BOAS pÀÁïCAS Dt Í:ABRIC/\çÃO ÞE MÊDlCAfvl[NTOS: Ffodutos
estére¡s (Ënìbalàßem secundária)

ENDEREçO: RUA LA PAZ, 37167
MUNICIPIO: SAO PAUTO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4143561120-4
CERTIFICADO ÞE BOAS PRÁTICAS OE FABRTCAçÂO DE MEDTCAMENTOS; Lfqutclos não
estére¡s: Emulsões; Soiuções; Suspensões; Xarof¡cs

ENDERTço: RUA LA PAZ, 37167
MUNICÍPTO; SÃO PAULO - UF; SP - ÉXPËDIÉNIË: 4r4r767l2o.r
cERTltlCADo DE BoAs PRA.ÌICAS ÞE FASRICAçAo OE MÊOiCAMEN]05: semissólidos n5o
estéÌels: Cremes; Pomadas

IMPRISA: 
^PStN 

F RMACTUTICA S/\ - CNfll: 62.462.01s/0001.29
1001188

Ar,rToRrz/Ms;

EMPRESA: APSEN TARMACEUT¡CA S/A
1001188

CNPJr 52.462.015/000129 AUloRlZ/MS:

ENDEREço: RUA LA PAz, 37167
MIJN|CIP|O: SÃO PAt-rtO - tJF: SP .
CERTIFICADO DE BOA5 PR/ITIC/\S
estérels: Soluçðes Pärenteräls de
Suspensões Parenterals de Pequeno

EMPRËSA: APSEN FARMACÊUTlcA S/A
100x188

cNPJ: 62.462.015/0001-29 AUIORIZ/Ms:

EXPEDIENIE: 4743945 120.7
0E F BRICAçÃO DE MtolC^MENTOS; lrroduros
Pequeno Volume conì frrepäraçã0 AÉséptic¿;

Volunre com f,reparðçåo 
^sséptlcâ

ENDERECO: RUA LA PAz, 37167
Mt,NlclPro: sÃo P^t,Lo - r.,F; sP - EXPEDTENTE: 47A3657120.1
c[RTlFtcaDo DE soAS PRÁTtCAS DE FABRTCAçÃO Dti MÉDTCAMÉNTOS: Sólidos não
estérels; Cápsulas; Cápsulas Moles; Comprhrìldos; comprlnìldos Revest¡dosj Grânuledos;
P(is

EMPRESA F BRICANTE: MERCK SHARP & DOHME CORP.
ËNDERËçO:4633.MÊRCK ROAD, WLSON, NORTH C^ROUNA (NC) 27893 - pAfS; ËSTÀDOS
UNIDOS.DA AMÉRICA . CÓDI6O IJNICO: A,O4O2
EMPRESA SOLICITANTÉ: MERCK SIiARP & DOIIME fARMACÊUTICA tfDA. - CNPJ:
03.550.974/0001.18
AUTORIZ/MSr 1001711 - EXPEDIENTE(S): 4385460/20"5
CERTFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FAßR|CAçÃO DE MEDTCAMENTOS:sóltdos não
cstérels {ßmbalâBern prlmár¡a; Fmbalagem secundárl¡): Granulados

TMPRESA F BRICANTE; TOIM^R lNC,
ÊNDEREÇo; 701 cENTRÊ 

^VENUE, 
FoRT coLLlNS, Co[oR/\Do {Co) 80s26

ÊSTADOS UNIDOS DA AMÉRICA. CÓDIGO ÚNICO: A.0613
EMPRESA SOLICIIANTE: ZODIAC PRODUI'OS FARMACßUTICOS S/A
55.980,684/0001-27
AU [OIì|Z/MS: 1022141 - EXPEDIEN IE(s): 4027547 120"9
CERTIFICAOO DÊ BOAS PRÁÍICAS DE T'A8ßICAçÃO DÊ MEDICAMENTOS:
estérels: Pós Lloflllzados; Soluções Parentcra¡s de Pequeno Volum0 com I
Ternì¡nal

EMPRESA FÀBRICANfE: LEK PIIARMACEUTICi\l"S D.D.

!NDEÀEÇO; VEROVSKOVA UUCA 57, 5r-1526, rJUßTJANA - PAIS: ESLOVÊNl^ - CÓDIGO
IJNICO: A.03ti6
ÊMPRÉSA SOLICITANTE: SANOOZ DO BRASIL INOÚSTRIA FAßIMACÊU]'ICA UI'OA . CNI'J:
6X.286.647/ooo1-16
AUÍORIZ/MS: 7OOO472 - EXPEoIÉNIE(s): 3Ê69972/20-0
cEßTtFtcADO DE EOAS PRÁT|CA5 DE tâBn¡CAçÃO DE MEOTCAMENTOS: Sólldos nåo
estércls (Embalagem prlmárl¿; Granel): Comprlrnldosj Conrprhnldos Revcstldos
Sólldos não estdrelsr Cápsulas

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D,
ENDEREçO: VEROVSKOV Ut.lc^ 97, Sl-1526, t,JUB[.J/\NA
UNICO: ,4.0366

PAls: Est.ovÊNtA . cóDtGo

fiMPRÍ;SA F BRIC^NtE: S^MSUNG tllOl..OGlCS CO. LTD,

liNDliREÇO: 300, SONGD0 ßlO-D^liRO, YÉONS(,'Gt.i, lNCllION, 21987
stJL - cóD¡G0 t.lNl(:o: A,l.l27
[-l\,4PRFSA SOI.ICITANTÍr Samsunt Bioepis br Pharmåcriulicàl
24.563,7761000 1-88
AUTORIZ/MS| 1159210 '
CENTIFICADO DI BOAS
estérels {Granel): Pós Liofillzðdo5

EXPf DIENTE(s): 11 27 c92/ 2L-'1
PRAilcAs 0[ IiAßRIcAçÀo 0E lvlIDlcAMfNTosr Þrodutoi

PAfS:

CNPJ:

Produtos
ster¡llzãç¡ìo

P^lSr C0RÉr/\ DC)

lr(ia, C¡JPJì

EMPRESA FABRICAN]E: CADI[A PHARI\IACEUIICALS tlMlTÊD
tNOEIìËCO: PIOT NO. 1389, IRASAD ltOAD, DHOL(4"382225, Dl.ST. AHMTDAUAD,

GU'|ARAi STATE - pAfS: INDrA . CóO|GO rit'ilCO: ¡.tqg¡
ËMPRÊSA SOTICITAN Ë: sANDOZ DO BRASIL INDÚsTNIA FARMACÊUTICA L'IÞA CNPJ:

6r.286.647 100þ7-16
ÂUÌOlìlZ/MS: 1000472 - ËXl)ÉDlËNlE(s)r 4433048/20-8
cÊRTtFIcADO DE BOAS pRÁtlCAS DE FASRICAçÃO DÉ MEDICAMENTOS: Sol¡dor nllo
estérels: ComÞrlmldos Hevestidos

RESOTUçÃO.RE Ne 2.212, DÉ 2 OE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de lnspeção e ¡:lsc¿llzação Sanltár¡ã, no uso das atr¡bulções
que lhe confere o ârt.171, aliado ¡o art.54, l, S le do Regimento lnterno aprov¿do
pcll Resoluçäo dc Dlretorla Coletlãdi . RDC n" 255, dc t0 cle dezcmbro de 2018,

consl(,e¡ando o cumÞr¡mflnto dos rcqulsltos dlspostos no art, 39, cla
Resolução dc Dlretorl¿ coleglada - RDC n0 497, de 20 cle nralr¡ de 2021, resolve:

Art, 10 Conceder à(s! enrpresa(s) corìstante(s) no ANIXo, a certlflcação de
Boâs Prátlcas de tabrlcação por molo rlc s(ä renovàçào ¿utorìát¡cr.

Art.2P 
^ 

presen(e ccrtiflcação tern valldade de 2 (dois) änos a partir da sua
publlcação.

Art.3e Ésta Resolução entra em vlgor na d¡t¡ de sua publlcação.

ANA CAROLINÀ MORÊIRA MARINO ARAÚJO

¡$ç erro ton'mnnro podr iÊ' v.dl¡r¡do ¡o n¡dcr.ço r¡.r¡ónlco

\lLF inp://rw,ln.gov.brl¡rutêildüld¡rl.,lr¡hl, D.lo códlro 05¡520210rú700161
Dô.ùh0nro asinido ill3ll¡lnonh rùñktrr,ô MÞ n, 2,2!O-l dî llli\ll¡jI,

qilc irrilul r lnfillÉùùrùrr d. Ch¿Ýùi Pilbllr:i ôrßllêÍl .lcP'srilJl
tcPqndl
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EMPRESA: DROXTER INDUSTßIA, COMÉRCIO E PARTICIPAçOES LTDA CNPJ:
05.090,043/0001-29 - AUToRIZ/Ms: 1055659
ENDEREçO: R9A VIGARIO TAqUES BITTENCOURT, 258
MUNlclPlor SÃo PAUl.o - tJFr Sf' - ËXPÊDIENTÊr 290818221-3
cERTtFtcAtro 0Ê BoAs pRÁîcAs oE FABRTCAçÃo oÊ MEDrcAN4ENlos: sóttcros nõo
cstérels: Cápsulüs; CoñÞrimldos; CoñÞr¡mldos Revc5tldos

RESoLUçÄo'RE N0 445, DE t0 DE FEVERE|Ro ÞE 2022

A Gèrentê-Gêrål de lnspeçåo o Fiscali:ação Sanltária, no uso das atribuições
que lhe confere o art, 140, all¡do ¡c art. 203, l, $ le clo Retlmcnto Interno aprov¡do pel¡
Rosoluç¡o do Dlrütori¿ Colùgi¿da . RDC nû 585, do 10 du r,lcrrrnbro de 2021,

conrldsrändq o cumpr¡mentg dos reqqls¡tos dispostgs no art. 39, dð Resoluçåo
de olretorl¡ Coleglada. RDC ne 497, do 20 dc nrolo Lle 2021, resolve;

---à' Art. 1? Conceder à{s} empresa(s) constâhrsli) no ANEXO, a Certlficação de Boâs
Prátlc¡s de Fabrlcação por molo de sua renovðçâo ¿utomátlca.
----*ò Art. 29 A Þrosèñto Codlllcàçãó tenì v¡lld¿do do 2 {dôis) anos a partir do rue
publlcaç5o.

4d.39 Ests Besoluç8o ontra cm vlgor na d¡to do sua publlcaçào,

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAúJO

ANÊXO

cÊR'rrflcADo DE EOAS PRÁTICAS DË FABRICÀçÀO Dt MEOICAMENTOST Sólirk,s ¡"iD
estéfeis: Cápsul¡s

ÊMPRÊ54 f:AtìRlcANlÊ: clPl.A lil0. (lJNll X)
ENDERECo: PLoT N't.139,5.103 & M-62 VERNA INDUSTRIAI ESTATE " V[RNA " G0À PAISI
fNDta. cóDt6o úNrco: a.oo13os
EMpRESA SOl.tCtrANtE: CIPt A BR/\slL ll\ilPOnïAooR^ É 0|STRtBLJIt)ORA tjt:
MEDICAMÊNÌoS ITDA - cNpir 18.268.051/0001-64
AtJToRIZ/MS: 1115411 - ÊxpEDlCNfE(sl: 3212565/2r-7
CERTIFICADO OE BOAS PRÁTICAS DE FÀBRICAçÃO DE MEDICAMENTOS: 5úIIdOS iliìO
erlárela: Compr¡mrdoi Revestldo!

RESoLUçÄO'RE N¡ 447, DE l0 DE FEVERETRO DE 2012

A G0rento-Goral de lnspoçlo È Flsc¡l¡r¡ção sanltdri¡, rìo uro d¡s åtrlbu¡çðc5 cluc
lhe conlere o årt.140, eliedô âo âr1.203, l, g lt do Regltrrento lnterno äprovado pelü
Reroluçõo de Dlretorlð Colcßirdo. RÞC ni 585, de.[0 de dezernb¡o de 2021,

co¡sidor¡ndo o cumprìmcnto dos r4qulsltos dc Bo¿! Prilic¡r clé DlslrtijUlçio
e/ou Armäzen¡ßem prcconitãdos em le¡lslaçåo vlgrnte, pârã a á¡ea de lMedícãnìFntoÎ,
rusolvu:

Art, l,e Cónceder à{ç) cnpreeafs) ronstânte(s} no A¡¡liXr), À Ccrirfic¡ç;io rlc Bôãs

P¡dtir¿¡ da Dist¡ibuição a/ou Arnrare¡¡gcnr da lVedic¡nruntos,
Art. 2! À þrèseñtê C€rtlfíc¡çâo terá ýålidäd6 dc 4 (qùátrol âños a prdir da $or

publlcaçõo,
Art. 3'Està Resolu(5o chtr¿ eh vlßor nr dätä de suâ publ¡cåçào.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO AßAUJO

ANEXO

EtMpRÉSAr SIJN F^fìMACÊtInCÂ DO BRASI, r;rDÀ CNI]lr 05,035,24410001.-2:l
AUTORTZ/MS: 1046820 . AE: 1224821
ENDERICO: nODOVI^ GO 080 KM 02
N¡UNrCfÉtO: OOIÂN|A - Uf: GO - EXPEDTÊNTE: 262O3t612L-g
cÊßIrÊtcAÞo DE BoAs PRAncAs DE DTSTR¡BU|çÄO lilou /ìRIIiAZENAGËM: Medt.ancntor

tMPRËSAI CAIVIPOS.MEDICA¡,4ËNTOS HftELl " CNI,J: 31.849.774l00(J1 lli " AtJTORI?,/Ms:
1251841 - AË: 1254896
ENDEREçOI RUA JOSÉ EVALDO CARI'IEIRO DA sILVA, N! 13 - SALA 11
MtJNICíP|O: C/rMPOs t)OS (ìOYrlC^7fs - UFr lì.1 ' EXrìf:0rtNt!.ì O:t53S:r?/?2-0
CERTIFICADO DE BOAS PßATICAS OE DTSTRIBUIçÃO E/öU ARMAZENATj[M: Morjic¿r'0nr,:r

ftEsol"uçÃo.RE Nr 448, DE 10 DE tEVERETRO DE 202?

A Gcrênto.Gor¿l do lnspÈç¡o c Flsc¿lir¿ção sånit¡¡r¡Ð, no uso dãs ¿tribu¡çöos qu0 lh0
confere o arr. 140, .liado ao ârr. 203, l, 5 Ú do fletirnento lnterho aprov¡do þelð Resoluçio dc
Dlretoria Coleg¡ada - RDC ni litls, do 10 de de¿etrrbro dê 2021,

con¡lderarrdo o cumÞrim€nto clo! reqr¡lúito¡ de Bo¡s FrÉtlc¡r d6 Éãbrlcðç;o
proconlzados enì lo8lsl¡cão vlgonte, Þara o átsa dc Modlc¡monto5, ru!olvo:

Art. 10 Coilcld0r à{sl Emprqsa(sl coßtðnt0(s) no ANEXO, a Csrtlflcação dB Boas
Pr¡t¡c¡s do Fåbric¡çåo dc Mcdlcãmcñtos.

^rt.2e 
A presente Certlflcação terá valldade de 2 (dois) ånos 0 p¡rtir da $ua

publlcação,
4.t.39 Esto Resolução ent¡¡ om vifor nõ (l¡tô dû rlrà public¡fdo.

AN/\ CAROI.INA MOREIRA MARINO ARÂU.¡O

ANEXT)

Et\4PRESAT t-ABORATóRrOS B. gRAUN S/A CNPJ: 3r,û73.254,/0001,0:l ÂUTORtT/r.rs.
1000853
TNDEREçOr AVËNl0A Ê:UGÊNIO BORCiÉ.S, N' 1092, AVÉlNlÞ^ JËQtilTl¿ì4, Nr 09
MtJNrCfÞ¡Or SÃO GONçAI.O.. tJt-: RJ - ËXÍ'ËD|ENÏF:ì 31'13't09/2r.5
CÊRTIFICADO DE BOAS PRAfICAS DÊ FABRICAçAo DE MÊDlCAlr,lÊNloS: Prôdutoi drtrrrÈ¡s:
Soluçõos Parúiltsrals de Grandê Volurfìo com Estodl¡zação Torrninal; Soluçr5os Prrcntcräis de
Pcqueho Volumo com Estcrlllzåçåo lcrrnlnðl

Ëi;ì;rìüiÄ' äiöi:;iä;Äñüs ¡nnuncÊurrc¡ üÞ^ - cNÞJr 4e.4?s.s33/ooox-06 - AL/roÂrz/Ms,
1009744
ENDERÊcor AVENIDA PAUto AYRES. Ne 280
MUNICIPIOI TASOÃO DA SERRA - UF; SP. EXPEDIENTE:2328192/2I-1
cERTtFtCAoo 0É BOAS PRanCAS Dt! ÊAßR|Ci\ÇÃO DE MÊD¡CAMENTOS: Sernis¡ólldos n¡o
estérè,s: Crêdìes; Géis; Pomadãs

Ëüi;iÈü; ;iiiÄätui¡i örsrurhrc¡ TARMAcÊurcA LToA - cNpr: 17,s62,07sl0001-6e
AUIORIZ/MS:1015601
EN0EREço| RODOVIA BR 153 l(M 5,5
MUNtCfPTOi GOrÃNtA . UF: GO ' ßXPtioltiNlIr 3:45h6l21..4
cÊÀllFlcAoo oß aoAs pRaTlcAs DE FABRTCAçÀo ÞË MEDrc/\MENlos: sólidor ñåo es1éfert
{Ëmbalagem secundárla)

ÊN4PRESA: I.ARMABRAZ EETA ATALAI/T FARMACEUTICA LTDA. . CNPJ: 33,474.289/OOO1.3I] '
AUTORIZ/MSr 1003420
ENDËRECOì R cOlýENÞADOR JoAO C.ÞE ALI\4ElDA
MUNICÍPTOT firO DE JÀNETRO - UF: Rl . EXpEDTENIE: 127878412L'9
CERTIÊtcADO DÉ BO^S pRATlC 5 0É: FAI¡RICAçÃO DÉ MËolCAlvtENIOS: Lfqurdos nåo estéreis:
soluçõe!

EMFRESA: FARIVABRAZ BÊTA ATAI-AIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJr 33.474.289/0001'30 -

ATJTORIZ/MS: 1003¿20
ENDERIICO: R COMeNDÀDOfl IOAO C.IJE Àl.MElDA
MUNTCfÞlOr lìlO Dg JANETRO - Utr Rr - EXI'IDIÊNrÍ:: i2t8134121-t
CERTITICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAçÄO DE MEDICAI!1ENTO5: SóII(IOf NãO O9t.iT{i'i
cornprimldos Rovost¡do¡

EMPRÊSÀ FASRICANTÊ: CANGTNE BloPllÂRlvlA INC
ËNDERËçO: 1lU SOUTH PACÀ,- ßAIJ'IIVORÊ, MARYLAND (MD) . 2X230 . PÂIS: HS'TiI\OOS

l.rNlDos DÀ AMÉR|CA. CÔOIGO tlNlCOr 4,0001?0
EMPRESA SOL|ClÌANfEi Samsur8 Bloopls br Ph¡rtnocoutlcal hd¡, . CNPJ: 24,563,7761000I-88
AUloRIZ/MSr r1s9210 - EXPEDIENTE(S): 42651s8121"8
CERT|F|CA0O DE BOAS PRÁlrCÀS DE FASR¡CAçÃO DE MeoICAMENTOST Produlos astërcis
(Grañol)r Soluçõss PårentÊrals de f'equeho Volume coh prorràração ¡15sóÞticà

ËüþäË;i ;Àüäiinñi'Ë" äl¡,xosvrr¡rrur¡.rr aroLoGrcAr.s
ENDEÂÊçO: 10, TTJAS SOUTH AVÊNUE 8, CINGAPURA 637421 - PAÍSI CINCAPURA, NEFÚBLICA

DA . cóótGo ÚNIco: A,ooo7?o
EMPRESA SOLTC|TANTE: FUNDAçÄO OSWAI.O0 CRUZ. CNPJj 33.781.055,/0001"35

^UTORIZ/M5: 
1010633 " ÉXPliDltNl t(s):2942481/2! lt

cÈRÏlFtcl\Do t)Ë 8o^5 ftÂÁnc^s DE FABRTC:¡\çÃO DÉ f\¡EDICAMÉ:NlOSi trrodulof efr,ircis
(6r¡n€l)i Su¡penróe5 pðrenlerait (le Itoqueno Volume conì PrÊÞnrðção AsréÞtic¡

är\,iFîËii'ilöäi¿Àñ;Ë, ÅasoÍ gtoLoGtcnLs a.v.
Èuotteço' vtenwEe 12, otsr,8121 aA - PAlsr ¡IOLANDA {PAlsEs BAlxos) " c00l6o ÚNlcol
À.000592
ÊMPnESA SOt.rclÌANTE: ABßO'lT l.^ßORÀ[ÓRtOS 00 fJH^Slt. UIDA - CNI).lr fili.998,701/0001-r6
auTonlz/Ms: 1005531 - ÊXPEDIENTE(S): 3578908/21-5
CERTIFICÀDO DE BOAS PRÁTICAs DÊ.FÁBRICAçÃO DÉ MEDICAN,lENTO5: S¿.IId05 NõO 4'téIEIS
(Gr¿nel)r Grànulados
Sólldos não estércls; Comp¡¡mldos RÊvestidos

DO BRASIT LTDA . CNPJ:
1010525

ÉMPRESA: GEOLAS INDÚSTRIA FARMACÉUTICA
AUToRIZ/MS: 1054232

ENTE:31{2655/21-2
FABRICAçAO DÊ MÊDICAMÉNïOs¡ Sólldos nåo

s/A - CNPJ: 03.485.57210001-04

ËNDEREçO: VP 18, qUADRA 08.8, TOTES 01 Â 08
MUNICÍPIO: ANAPOLIS . UF: Go . EXPEDIENTEt 279349712L-4
CERT|F|CADO 0E BOAS PRÁT|CAS DE FABÀiCAçÃO DE MEDTCAMENTOS: produtor êrtérê¡sr
Soluçõos cotn Prepara¡õo Ass¿ptlca; Suspoì6õ0s com Propar¡ção Acrúptlc¿

ÊNDEREçO| Av Casa Grando 2422
MUNICÍPIO: OIADEMA - UF: SP - EXPED¡ENTEI 2923698127.5
CERTIFICADO DE SOAS PRÁTICÀS DE FABRTC^çÄO DE MEDTCAMENTOS: Gðses M.dicinôts
(Embalagcm prlmárla): Gar€s Medlclnals

EMPRESA F ßRICANTE: SH^NGl.{Al DAHUA pHARM^cÊUllcALs CO.,tlD.
ENDERECO: CI{ANGZHENG FARM, CHONGMING OISTRICT, SHAÑGI]AI - PAIS: CHINA,
RËpúBLrtA popurAR - cóDrco úÑrco: A.001122
EMPRESA SOLICITANTE: DKT DO BRASIL PnODUTOS DE USO PESSOAI LTDA . CNPJ|
38.756,680/0001-,r0
AUfoR|Z/M5r 1119137 - EXPÊDIENTE(5)¡ 2971403/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PÂAT|CAS DE FASRICAçÃO DE MEDTCAMEN[OSr Produtor e5tér€ts
(LrBERAçÃO PARAMÉTRTCA): lmplantes

EMPRÉSA FABRICÀNTE: DAllcHl SANKYO EURoPÉ 6MBH
ENDEREçOr LU|TPOLDSTRASSE r, 35276 PTAFTENHOFÊN - PAIS: ATEMANHA - CóDIGO
UNICO: À.000177
EMPRESA SOLICITANTE¡ DAIICHI SANKYO BRASIL FARIVACÉUTICA LÍDA . CNPJ:
60.874.187/0001.84
AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE{sl: 3126112/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATTCAS DE FABRICAçÃO DE MEDTCAMENTOS: Sólrdos nlo
€¡térslsì comprlmldos; Conrp¡lmldos fl€vBstldos

EMPÀESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRAIS tlDA
AUTORIZ/MS: 2200001

cNPJ¡ 35,820.448/0081-r0

EMPRESA F BRICANTE: PA'rllEON lTAtlA S.P.A
ENDEREçO: VtArE G.B, STUCCH|, 110. 20900 MONZA {MB) . PAfSr rrÁUA - CÓD|GO úNrCOr
A.000477
EMpRES^ SOUCtTANIE: fUNDAçÃO OSWALDO CRrJZ . CNf'J: 33.?81.055/OO0t-35
AUToRIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 3147048/21-7
cERTtF|CADO DÉ BOAS PRÁT|CAS DÉ tABRtCAçltO DE MEÞrCAtÝlÊNTOS: Produtos e5téfel6
(Gronal): Soluções P¡rent€r¡ls do Pcqueno Volumo Éom Prclrar¡ção Assdptlc¡

EMPÀEsA FABRICANIE: PHARMAÍHËN INTÊRNATIoNAL SA

ENDEREço: INDUSIRIAL PARK sApEs, RODoPI PREFECTURE, titocK No 5, RoDoPl 69300 .

PÀfs: caRÉcr^ - cóDrco uNrcor 4.000926
EIVIPRESA SoIICITANTE; Aché [obor¿tórlos Frrm¿céurlcos S.A - CNPJ: 60.659.453/0029-

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s)r 2839195/21-6
CEÂTIFICADO DE BOAS PRÁTICAs DE FAI}RICAçÃO DE M[DICAMENTOS: 5óIidOS NàO

estórôl¡: Cáp5ulðs; Cor¡prlmldos R6vestldos

tüËä;'iA ËÄüäicÄñl1ä, i¡r¡rr rvr GERMANy scHoRNDoRr: cM BH
ENDEREçO: STETNBETSSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHORNTIORF . PAIS: ATEMANHA .
cóotGo úNtco: A.ooolt4
EMPRESÀ SOUCITANTE: GTAXOSMTTHKLTNE BRASIt r.TDA - CNP,I: 33,247,74El0001.10
AUToßlZ/Ms: 1001071 - EXPE0IENT Eßli 2296024 I 2 L-7

# tllr ilocuncrLo Fdo 1.r ÿr/lkudo ilo nillrofo .hrrônko
htlÞr//w*.h ¡õv.brltru!tr¡tlírddtr.hhl. trlo ródr¡o 0!lf ru)lo2l1offi I

0o.urrnro ù{,iilxdo dl¡[rh¡¡rilr rorlorFn MP nu 2,¡ùrt dt: I^it\AÌlar\
qiltr rn(ilu ¡ lrrrr4 rruur dd (hrv.¡ l)Úblm ll¡ril.il¡ il¡ LÌ¡n¡

tcP3E.ll
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DIÁRlO OlllOIÂL DA UNIÃ0.seção 1 tssN 1677.7042 Nç 26, sa8unda"foira,7 dc tevereiro rlc 2022

ENoEREçor Rod BR 158 s/N ZoNA RURAL

tøuNrcipro: TRes rA6oAs - urr Ms . EXPEÞ|ENIE: 47zs2g2lzt.g
ASSUNTO; 70226 . MÊDtCAlvltNTOS . (C0rflftcação de BPF) de INDIISTR|A NACTONAL do
LfautDos cÂroGÊNrcos MtDtctNAts
MoT|Vo 0E INDEFERIMENTo: Em des¿cordo côm o àrt. 3e dà RoC ie 2S|2O!L:
ðurêncla da Parocôr técnlco d¡ Vlgllånclù 5¡nltltl¿ Compctênte ðtcstôndo o
cumÞr¡nìento das bo¡s prátlcas de fobrlcação de llquldos crlog6nlcos. O relatórlo
juntado rofere.sd à concessåo dã llcençð dr fiunclonamônto, nâo sendo Èst¡
rJocumentação aÞta pàrâ a concessão da cÊrtlflcação de boas práilca¡.

Ëffiiilil ilim ;;ÁÅìrrus o¡ses rNDUsrRrArs I.TDA . cNpr: 3s.820,448/0213.03
AUTORIZ/lvl5r 2200001
ENÞEREÇOr lì IRACÉMA LUCAS, 255
MUNrCíPlOr VfNr1EÞO . UF: Sp . ExÞtolENTI: 041328U20"5
ASSUNIO: 70225 . MEDTCAMENTOS - (Cerilftcsção de ßpFl de tNDúsTRt/\ NACTONAL de
GASES IVEOICINAIS

MOTIVO DE INDEFERIN4ENTOT Em otcndlmdnto 0o Art. 4e, paráEr¿fo 1e, d¡ RDC ne
497/2921t lîspeçZo reallz¡d¡ no perlodo de 19 ¡ 22 dq outubro dc 2021 conclutu quc
o 6st¡belcclmEnto não cumprÊ com os roqulsltgs lécnlcos das Boôs prátlcâs de
labrlcação de G¡ses Medlclnals.

RESOLUçÃO.RÉ N¡ 3sI, DE 3 DE FEVÉRE|RO OE 2Ol2

ENDEnÊço: ESTRADA Dos BANDEIRANïES, Nc 8464
MtJNICIPIO: RIO DE JANEIRO . t,,F: lìJ - EXI'EIJIENTE: 2114059/2r-9
cERTtFtCAoo Dg B0AS PnAllCAS DE FABRTCAçÃO DE MEDTCAMENTOS: thutdos n¡o
estér€ls: Emulsões; Soluçöes; Suspensões; X¡roÞEs

ËüËä;;Ä;'äiÅiö;i';iiüiLr¡re sn¡srL LroA - cNprì a3.247.i43/ooo1.-to - ALiroRrz/Msi
1001071
ENDEREÇO; ESTRADA ÞOS SANDEIRANTES, Ne 8464
Ml.iNlClPlO: RIO DE Jl\NEIRO - tJFi Â.1 - ÉXf,Ët)IENIE: 2774r3612t.3
cERflncADo DE EOAS PÂÁTtCAS DE I-ABRtCAçÃO DE tVtotCAMÉN'rOS: Scnri¡sótidos njo
osté¡ols: Crûmos; Pgmûclts

EIvIPRESA: ASTRAZENECA DO BRASII- LToA " CNpJr 60,¡13.79710001-0r) . AUlc)ßtZlMj
1016181
ENDEREçOr ROoOVIA RApO9O TAVARES, (M 26,9
t\4UNlClPlOf COTIA . UFr SP - ÊXPEÞlENlEr 2778638127-4
cERllFtCÀDO Dti BOAS Ptì/iltCAS DE FAftRlø\ç40 DE MfiDtCAt\4ÊNI05r proclutos

estéréls {Carb¿penómiros} {Èr¡bülã8Ém sccundlria)

E¡/PRESA: MJN, PROOtJfOS FAßf\4ACEUTICOS E DE RADIoPRoTEçÃo LTDA . cNÞ]I
04.891,25210001.44 . AUTORTZ/MS: 1073595
ENÞEREÇo; AVENTD^ Ip|RANGA, Nr 6681 - PAÉDro 93, SALA 101
MUNICIPIOT POnTO ALEGRE - tJF: RS - EXPE0IENTÊ: 3:158330/:1-3
cËRTrÉrci\Do DE SoAs PßÁlrcAs DË I'ABÍìtöAçl\O D[ rVÉO|CAMtNTOSr prodlftos
cstúrois: Pó5 Llofilizados; Soluçôes P¡ront0rals dc Prquono Volume conl E5lcrili:ãção
'fermln¡lA Gorent€-G€ral de lnspoção o Flsc¡llzðçäo Sañltárla¡ Substituto, no u5o d¡s

atrlbullðes que lhe confcrc o ort. 140, ðllûdo 0o ûrt. 203, l, I le do Rc8lmonto tntcrho
aprovado pslâ Resoluçåo dÊ Dlrrtorla Cole8lada . RÞC ñ9 585, de 10 de dezenìbro de
202r,

consldêràndo o desçumprlmento dos requlritor de Boas P¡átic¿s de Dlstrlbulçåo
e/ou Armazenamcnto do M€dlc¡rnentor¡ ou o dorcutnprlmonto do! Þroco.lltncntos do
petlçõås 5ubmetida5 ò ¡nóllse, Þrêcoñi¿âd05 en1 leglglaçåo vlgânto, rosolvô:

. Àrt, 1e lndcf€rlr o(s) Podldo(s) dc Ccrt¡flcôção de Boas Prát¡cas clo Dlstr¡butçðo
e/ou Armåz€nðheöto dê lýedic!mentos da{s) emþresa(s) constånte(s) no ANEXO,

Art. 2e Est¡ Resolução entra Enr vlûor na d¡tð d€ 6u¡ publlcação,

EMPRESA: CRISTALIA PnODUTOS QUIMICOS FARIVACEUTICOS LTDA - CNPJI
'134.67 LIOOA4-02

END : AVENIDA ^uTonlz/t\,1sr 
1002981,

PAOI.ETTI
ffAPlR/1 - L,Fr Sl, - [Xl,EDlf,NItr :]142355/21-9

Dli ß0À5 PRAftcÂs uI F/\ßRtcAçÄo Dti MEf)tcA¡/[Nrosr sólrd03 nå1
Adr'¡lvos

EMPRESA: Lumar Comórclo ds ProdutoÍ F¡rmacôutlcos ¡.tdð - CNPJ: 49.228,695/0001.52 "
AIJTOR|2/MS: 1022081

ENDERÊçO| AV. WIISON SEGO, 745
MUNICIPIO: FRANCA - UF; SP - EXPEDIENIE: 2136991./17-7
ASSUNTO: 770 ' MEoICAMENTOS - (CErtlflcação dc Boas práilcas) dc D|STR|BU|çAO Ê/ OU
ARMAGENAGEM do þroduto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Ëm atondlmento ao Art. 11 da RDC nr 204/2005: não
aprcsqntðç¡o do Relatórlo da lnspeção, erTìltldo h¿ ñenor de 48 mcsos, dâ Vtgilåncl¿
Sanltárla Compet€nte atsstando o cqmprlm€nto das boas prátlcas d€ dlstrlbulçâà e/ou
armazon0ntcnto do m0dlcamontos, conforìto notlflcaç5o de oxlgonc¡o ni 2059986/20-2.

Ëü;äË¡Å; üiüï"¿ôMËncro o¡ vnr¡arnr MEDrco HosprrALAn LTDA . Epp cNpl:
40.782.468/0007.08 - AUToRIZ/Ms: I 120455
ENDÊREçO: RUA ANÁI.IA IOVÊM DE PAUI.A N9 10, I"ETRA A
MUNICIPIO: PARNAMIRIM . UF: RN - EXPELìIENTE: r771582h8"L
ASSUNfO:770. MEDIC^MENTOS - (Cert¡flcaçio de Boð! práilcðûl dô D|STR|BUIçÃO Ê/ OU
ARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDÉFF:RIMËNTOI Ëm atendlmento ao Art, Lil. da RDC nî 204/2005: não
aproscntåção de Rolatórlo do lnspoção, ùrnltldo há rnonos dc 48 müsos, d0 Vi8llånc¡a
Sanltárlð Compotente atostando o Eumprlmento das boas práucas dÊ distrlbuiçåó o/ou
armðzÊnamento de mcdlc¡montos, conformê not¡flcsção d6 ox¡Bénct¡ t\e 2060748/20-2,

EMPRESA: nôw llfc comerclo de medlcðmcntos clrelll
AUTOR¡Z/MS; 1188231
ËNDËREçO; AVENID/I 6OVÊRN^0OR [UlS ROCHÀ, 12
lvlUNlClPlo: BATSAS . UF; N,lA - EXPEDIENTET 225505S/19-5
ASSUNTOT 770 - MEDICr\MENTO5 - (Certlficação de Boas Prátlcasl de DtSTRttìUtçÃO E/ Ot,
ARMAGENAGEM do produto
MOIIVO DE INDÊFERIMENìOr Ém at€ndim6nto ao 

^rt, 
11 da RDC n0 204/?OO5: nåo

apresontoçào dÊ Rel¡tódo da lnspeç¡-o¡ ernltldo h¡i nìetìos de 48 mores, då Vltllånci¡
san¡lárla Competeñtc alêstando o cumþrinento das bo¡s prátlcas de dlstrtbulçãó e/ou
amìazenamento dà tnedlcantËntos, confonne notlflcação de €xlgôncla îi 2073288/20"L.

EMPRESA FABRICANTET MSD INTERNATIONAI GMSII (SINGAPORE ERANCI.I).
ËNDÉREÇO: ?l rtrAs SOUTH AVfiNtJÉ 6, 6377f,6 - Pr\lS; CtNGAPUR^, Rf,pl:'Bt,tCÂ DA .

cóD¡GÖ úNtco: A.ooo4¿l
EIVPRESA SOTICITANTEI fVËRCK SHARP & DOHME FANN¡ACEUTICA LIDA. - {:NPJ]
03,560.974/0001-1s
AUTOßIZ/MS: 1001711 . EXPEDIENTE(í): 3109966/21.2
c€RTrÊlcAÞo DE BOAS PRilItC^s DÊ FABRTCAçÃO DÊ MEDTCAMENTOS: Sótidos não
ostérsis (Granâl)r Cornprlmldo5; Comptlm¡dos R0v0st¡dos

EN4PÍIES^ FABRICANTÉ: SllARP CORPORATION
ENDEREço: 7451 KEEBLER WAY, ALLENTOWN, PENNSYIVANIA IPA) 18106 FÂrs:
ESTADOS UNTDOS t)^ 

^N¡ÉßrCA 
. CÓDr60 rlNICOr A.000s79

EI/PRESA SOUCTTANTE: TEVA FAßMACÊUT|CA LTDA, . CNplr 05.333.54210001.08
ÂUloRlZ/Nrs; 1055731 . EXÞËDltNlÊ(û): 3142611/21-5
cERTllitcADo 0E ß0^s pRÁTtcAs Df r-lBRtc/rçÄo DI MßDtcÀMËNIOs; sritt¡.los nàc¿

0st.ircls {Ênìbal0Benì prlmárlo; Enrbalogcnr ù0.uildárlù)i Coripr¡rnldot

EMPRESA FABRICANTE: AEslcA PIIARNIACEUTICALS GM811
ÉN0f:REçO: GAt,[.Ër5IRÂ55f: 6, O8Ott6 2WICKÂri . pAfS; /\tErVÀNt-i/\ - CÓnt6o UNtcol
A.000805
EIVPRESA SOLlC|TANTEr UCB BIOPHARMA tlDA. . CNPJ: 64.711,500/0001-14
AIJToRTZ/N,1S: 1023619 " EXI'EDlliNTE(s): 2940234121"3
cEnTtflcADo 0E BoAs PßATtcAs ot FAEntcAçÄo DE MEDtcAMENTO5: Sdt¡dos n¿o
estérels l6r¿nel): Compr¡nr¡dos Revestirlos

Ëüi;ä.Ë;Ä';Äääi¿;ñiËì"¡Lcevr cARc,uNAs coRpoRAroN
ÊNÞEÂEç0:1519 NORTII 23RD SlREET¡ Wil.MtN(;'lON, NORTtt C^RôL|NA (NC):tc¿0s.
PAÍS: ESTADoS UNIDOS DA AMÉRICA - cÓDIGo tJN|coj A.001321

ÉMPRÉS,l SOr.tCt'tANIÉ; tìÉCORDAì t RARÉ DtSÊAStiS COMÉifìCrO ÞÍ MtrDlCAMt¡J lT)s
LTÞA ' ME . CNPJ: 53.056.057/0001.79
AUTORIZ/MS| rL77267 - EXPEDIENTE(5): 3158669/21-8
cf,RÏlFrcADo Dr ßoAs pRÁTtcAs DE f-^0RtcAçÁO Df: tvltt)r(:^fvtINTos: pfocruroe
êstdrcls (E¡ìb¡lûEenì sccuntliriã)

EMPRESA FABÂICANTEì BSP PHARN'IACEUfICALS S.P,A.
ÉNDEREço|. VIA APpIA I(M 65,561 (Loc, tAflNA scAto) - o4ol3 LATTNA (LT) - PAisl
lTAtlA - CODIGo tjNlco: 4.000688
EMPRESA SOLICITANÍE: UNITED MEDICAL ITDA . CNPJr 68.949.239/0001.46

^UIORIZ/MS: 
7025')62 - ÊXPEDIENÍË(SI: Jù3914/21-g

CERTIFICADO DE EOAS PRÁTICAS 0E |.AER|CAçÃO DE MEDICAMENTOS: Produrôs
e5tét615ì Sgluçõôr Paranterñls dê ltoquono Volunre coff Itreparðçåo AsséÞtlcà

EIVPRESA FABRICANTE: B. BRAUN N.tEDICAL, S,A.
ÉNDËRtçO: CllìA. 0Ê lËR¡r^sliA, 1,21 0819r RUBI {8iIRCÉLONA) - DAfSr ESÍ)ANHA
cóDtGo' tlNtco: a.ooo912
FMPRÊSA SOilCIT¡\NTËr l.^tìORAlÓRrOS B. ßtìÀrrN S/A - CNpir -ql.673.25410001-0?
AUIORIZ/MS: 1000853 . EXP[DlENlEßlt 3O'131¿IOl27.o
CERTIFICADO DE BOAS PNÁ'TICAS CìE FABNICAçÃO DE IVËOICAÀ,1ENTI)5i PrOd!tOI
êst¿.éis: Soluçõ!6 Parênterã¡i de 6r¡nde Volumc com [steil¡¿ãção làflnrnål;solilçöc!
P0rontorals do Poqucno Volurno com Elt0r¡ll¡r{5o Tqínin¿l

EMPRESA FABRICANTE: B. BßAUN IVEISUNGEN AG
END€REçOT.PLANT A, CARL BRAUN . SIRASSÊ 1, 34212 IVELSUNGEN . PAIS: ALEMANHA
. COÞlGO UNICO: 

^.0000G4EIVPRESA SOIICITANTE; |ABORATOnIOS B, SRAUN 5/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02
A|JToR|Z/N4S; 1000853 - EXPEDIENÍH(S|r 10212f,3/2r-1.
cERTTFTCADO OE BOAS PRÁTtCAS ÞE f.ABRTCAçÄO DE MEDtCAN4ENTOST Produros
sstéro¡sr Emulsöos ParÈnterðls do Grand0 Volunrc corî Esterlllzação Tormlnal; Ernulsôc¡
Parehterals de Pequeno Volume com Esterlllzâçåo Tarmlnàl; Soluç¿res Þ¡renter¿iÍ de
Gr0n(lc Volume (otrì Esterlll¡oÍ¡o Tcrmlnöl

ßESOIUçÃO.AE Ne 354, OÉ :t DÊ FEVIRÊ|RO ÞÊ 2022

A G('reñto.Gor¿l do lnspÈl5o c Flicäl¡20ção S¡nltúila, Substltutr, no u5o d¿s

ôtr¡bu¡çðe5 que lhe cônfere o art. 140, allarlo âo art,203, l, Þ li.Jo fleglmento lñlerno

aprovarlo pela Resolução cJe fjiretor¡ã ColeÍl¡cl¡ . Rt)C nt S85, de l0 rle de¿embro cle

202L,

Conslderahdo o (umplmènto dos rcquisitos de ßor5 Prátl.¡s dr' Dlitrlbuiç5o

e/ou Arnrazena¡ern preconlzados em leglslaçåo vl8Énte, p¿rõ a ároa dÊ Medir:imehlDs,

rc¡olve:

Ar1. 1t coilcodor ò(s) cmprosa(s) conrtüntc(u) no ANEXO, b certlficàção dc f3o¡s
prftlcãs dê Dl6trlbulção e/ou Armazêna8em de Medlcåmento¡.

Art. 2e A presente c€rtlflc¡ção tcrá valldado d0 4 (quatro) anos a portl. d¡ su¿

public¿ção.

Art, !' Esta Resolução entrE em vl8or hà dat¡ de sua publicôçåo,

ALESSANDRA PAIXIIO OIAS

ANÊXO

Enì â1ðndlmontô
ihspeção, emltldo

ALÊsSÀNDßA PÀIXÃO D¡/\S

cNPJ: 29.315.592/0001.37

24766rUt9-1
dc 8oâs Prátlcas) de D¡STRTBUTçÃO E/ OU

EMPRESA: ,OSE A M SOARES ME . CNPJ: 02.537,040/0001.00 - AUTOR|Z,/MS| U23084
ENDEREçO: AV DR. ALN4IR SOARES, N" 151 .
MUNICIPIO: PINHEIßO - UF; MA - EXPEÞ|ENlE;
ASSUNTo: 770 . MEDICAMENTOS - (Cortlflcação
ARMÀCENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENIO: ¡o Art. 11 d¿ RDC ne 204/2005i nào

há nrenos de ¿8 m.ses, dâ Vlgilâncla
da5 boår Þrátlc¡5 dc dlstrlbulção c/ou

dê R.latórlo de
5ðDltirl¡ otestâhdo
ar0a?ena dc 2O7t4fllz0"S,

atrlbuições que
¡provado pcla
202r,

lhe corrfore o
Resoluçåo de

Seml$ólldos n6o

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMFRESA: INOVAï INDUSTR¡A tARN4ACEUTICA LTDA - CNPJr 27.864.37810007-90.

Cons¡dêr¿ndo o cumprlmento dos .equlsitos dlrpostos ño ârt. 39, dr
Âesolução dr oirutorlâ Col€8|ãd¡ . RDC n¡ 497, dð 20 dê m¡lo do 2021, rcsolv¿r
-*--È A*. 1e Concede¡ à{s) empresa{s) constante(s) no ANEXO, a Cort¡flcrção de
Boar Prltlcrr dc F¡brlcoç¡o por mclo do sua ronovação autotnátlco,

-> 

Art,29 A Þrosoñto Cortlf¡c¡ção tom valld0dÈ do 2 (dols) 0nos â Þ¡rr¡¡ do 5u¡
Þublic¿ção.

Art.3¡ Estå Rerolução entra cm v¡gor na dat¡ dc sua publlcação.

AUTORIZ/MSr 1173254
ENOcßEçOr Avenlda Presldohte Tahcredo de Almeldå N6v6s¡ 1555
MUNICÍPIOT GUARULHOS . UF: SP - ËXPEDIENIE: 2!12649121-'l
CERTTFICADO DE BOAS PRÁïCAs DE FAERTCAçÄO DE MÊDtC¡tr4ENTOs:
eetérels: Cr€mos; Géls; Porrðdùs

EMPÀESA: INOVAT lNÞUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ, 27.564.378/0001-90 -
AtJ IORIZ/M5: 1x73254
ENDERÊçO: Avonlda PrÊsldênte fancredo clo Ahneida Neves, 1555
MUNICIPIO: GUARUTHOS . UF: 5P . EXPEDIENTE: 237247412L-2
CERTIFICADO OE BOAS PRÁT|CAS DE FABRTCAçÃO DE MEDICA|\¡ENTOST Sóildos nào
ostérels: Cáþsul¡s; CohÞrlmldos; ComÞrlmldos R.v€stldos; Pós
5ólldos nåo Êitérsls (penlcllfnlcos); Cápsulas; Pós

ÊMPRÉsAr G[AXoSt!4ITHKLINE SRASII LTDA - CNPJr 33.247.143/001l-70 - AUTORIZ/ÍI¡Sr
1001071

RESOTUçAO.RE N¡ 353, DE 3 DE TEVERETRO DE 2022

w ¡r!, do(uril.'rro rodr ¡ôr vodlkildo no ùdc'{ço d¡tl,nk!
htrp://ws.h.¡nv.ù,f rú0nilddrdo,nthl, IÌlo cddl¡o 051f ?02¡020700¿61

l¡xoilìcfro r:LIrJdo diú¡rhr¡rfr cù¡lxmo MP [q 1,201ì 1 tt l4lDSlli)01,
(uo lnrUrul ¡ kilÍ¡iltrr(úilil rl' Chrv4,r Prlùlk¡r !rrilÞnn . l(P t'$il.

tcP
Ðf¡o,lr,)â
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DIÁRIO OITICIAL DA UN[ÃO-SCçâO 1 tssN 1677.70¿2 Nn 64, so8unda.felra,4 dc ahill de 20?2

ÀutoilzaçãodeFunclonorîentot 1023210 Expodlênte:3332359/21-5
Certlflc¡do dô Bo¿! Prátlc¡s dê Fôbrlcãçôo do Produtoc par¿ saúde.
Equipamentos dc uso rnódlco cl¿ classe lll.
Motlvo: Subsidlado por rclatórlo do lnspcção, requlslto noc€ssátlo para declsõo do
¡to.

EMPRESA TABRICANTE; lvlllHRA PHARMACÊUTlCAts cDMo s.A
ÉN0ERÊçOr ?ONING 0Ë t'ÂRßRE SAINT.MlCllfl,, RUE
PAIS; BELGICA " CÖDlGo UNICO: 4,001543

ÉMFRCSA soilCtÏ NIÊ:: rtBBs ÊÀtìN/ACÉ"LJTIC/I |IDA

DE r.'ÊXl'^NstON 57,440n FIlMr\l,tr

CNPJ: 6:1,, 230.31.4/0001.75

lNDUSlnlA INTERñAClCrN^L de

do $ 1r do årt 4e dü ß0C ne

Empresai NqA lndurtrl¡, Com€rclo, lmportacðo, Export¡cõo d. prgdutos Medlcos o
Serulcos Ltda - ME. CNPJ: 10.257.856/0001.09
Ender€ço: Ruä Wllfôn Booth , 751, Soquelrão, Curttlba - l,R CFF| 81OSO.X2O

^utorl¡âçåodeFunclonâmonto:8078771 
ËxÞ€dlante: 373294912],.6

Cêrtlflcado de BoaE PrátlÊâr de Fabrlcação de Produtos para Saúdi.
EquíÞamêntos dê u5o médlco da clä5se lll.
Motlvo: Subsld¡ðdo por relatórlo de lnspsçâo, requtstto necc5sárto parô dectsåo do
ato,

Eñprosai Nutr¡ex lñpodacao e Exportacao dc Produtos Nutrlcion¿ls e Fðrñoqufrnlcos
Ltda. CNPJ:06172459/0001.59
Endc-rcçoi Ruð 5 C/ RUA 6 C/ Rua 4 C/ Rua 7, eu¿dra úrea aspocl¡l 01, lote C, Galpão
2 - Sotor Ar¡guala, Apùrccldà do Goiâhtü . cO CEP: 74981.070
Autorizaçlo dc Funclonârnonto: 804519.6 Expedlonto: 2274639/20.s
Cortlflcado ds Boâs Prdtlcå5 do Fàbrlcaç5o do Produtor paro Soúdé,
M¡r€rlals dê uso médlco d¿ cl¡sre lll,
Motlvo: Subskll¡do p0/ rel¡tótio do lnlpeção, rèqu¡slto nêce[5áÌ¡o para clecisão do
ôto.

RESoLUçaO ÀE N' 1.006, ÞE 31 DE MARçO DE 2022

A Geronte-Garal do lnspêçgo e Fiscrlizðção Sanltárla, no uso d¡e ¿ttibulçðes qu!
lhe conferê o art,140, lll¡do ao art,203,1,5 19 do Retimôhto lhterno aÞrov¡do pelô
Rosolução de Dlr€torl¿ Cologlàdã - RDC nq 585, do l0 do dczcrnbro do 2021, considùrândo
a necessldðde de lnclusão na C€rtlflcação d€ Boas Práflcas de Fabrlcaçåo, rosolve;

Art.19 lncluir ð cla$o de rísco lV n¿ cerilllcàç6o do empresr,Bonchm¡rk
Electronics. lhc,, ¡olicit¡d¡ pela emprcsa Auto Sutur; do grô;ll Ltdr., CNPJ:
01.645.409/0001.28, publlc¡da Þ61ð Rcsoluçâo.RE Ne 3.269, do 26 do ôgôsto Jc 2021,
Þubllcada no Dlárlo Oflclal då Uhlão h0. 164, dê 30 d6 agosfo de 2021, Sotão f, Þág,. LgO,
confornrc expodlontos ¡e 0544152/27-2 e 3-1L87L0J21-8;.

Art.29 Estâ R€ioluçào ôntra 6m vigo¡ na dàt¿ dô suâ publlcaçåo.

AIJTORII/M$r 1000333 . tjxPE0lINTÊ{t: 4247806/11.1
ASSUNIO: 269 - MEDICAMÊNTOS - (Cêdll¡c!ção dé BPF) dc
SOLIDOS NAO ESTERÊlS, rxcsto lV[ÂCOsUt
MOTIVO DE INDEFERIMENTo: EÌì atondlmonto üo lnclso ll
49't/202't..

RESOLUçÄO RE N¡ 1.020, DE 31 DE MARçO DE 2022

. A 6¡rohte.G€ral de lnspoção e Êiscsliznçõo Såhitá¡lr, no uro dan atribr.riçôos
quc lhe confcrc o ðrt, 140, al¡Âdo ðo ¡tt, 203, l, g Xe do RÊEi¡ncnto lnrernu aproúodo
pola Resolução dq Dlretor¡a Colcglad0 " RoC h0 595, do 10 do dezonbro do 2021,
conslderõndo o cumÞrlmento dos requlsltos dl$poslos ho 0rt. ¡9, da Resoluçio rie
Dlretorlð- Cole8iìdâ . RDC ne 497, ria 20 de ntaio clo ?l)21/ r€rolvc:

ln*.10 Concodcr à(s) orrr¡rrosa(s) conctontc.(s) no ¡NEXo, ¡ Crrt¡f¡c¡ção (h,
Boðs Prút¡c¿s d0 Fâbtlcåçôo d0 McLlic¿iltohtos l)or rnù¡o de' sua rcnova¡;ìc,
automállcå.

--::->Art.29 A preiente Cortlficàtåo tem vôlidade de 2 {dois) änos ð pârt[ d¡ rai
publlcôçá0.

Art.30 Estâ R¿!olução cntrð 0rìì viÉor n¿ dðtð rj0 ru¡ Dublicâç¡lo

ANÀ C¡-lROLlNA MORËlR^ IM^RINO ARÀtJJo

ANÊXC)

ÉMI'RÊsAì INSTI'I'tJ O BIOCHIIVICO INDLJSTRI/\ ÊÂIìN¡ACÊUTICA L,TD¡\ CNF]I

Prod utos

Produtos Pós com

G€.ont6.G€ral dè thrpoçãa 6 Flscallzâção Sànítárlà no uso das atrlbulçõer que
lhê confero o ðn. 140, ollðdo ao !rt, 203, l, g 10 do l(oglhcnto lntorno oprovido pele
Reioluçåo de Diretorlä Col.glad¡ . ÀDC nc 595, dê 10 dc d;¡embro de 2021, ¿onrtderðndo
o curnprlmonto dos ruqulrltos dl5postos no ort. 39, do Rcsoluç5o de Dhetorl¡ ColoB¡od!.
RDC n! 497, dr 20 ds mclo de 2021, rssolve:

Art. 1¡ Concedor a CertlflEaçåo do Boas prdUcac do Fabrlcação ds produtos parð
Saúde, por mèlo d€ sua rônov¡çåo ¡uiomátlca, às empresas constanies no anoxo,

. , Art. 20 A prê¡Ênto CoÌtlflcação te¡rr v¡lldade do 2 {doh) onos a p¡rtlr dô su¡
Þubllcaçåo.

Art, 3e Êsta Âesolução entrâ em vl8or nô däta de sua publ¡caÍão.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUçÄO R€ Nr r,OO7, DÊ 31 DE MARçO OE 202?

ANA CÂROtINÀ MOfIËIRi\ MARINO ARAUJO

ElMI)RESA: CRlsl^Lli\ PfìODÌJTOS QIJIMICOS FAR¡,4^CEUT|COS LtÐÀ í:¡il,1:
44,'134.67710008.28.- A[,rORlZ/M5: 1,00?98.¡.
ÊNDEREçOi AVENIDA NossA SENHORA DE AssUNcAo
MUNICIPIO: SAO PALII,O - UFI SP . EXPEDIENTEI 3142684/2T-2
cERllFtCAÞo DI uoAs f,ft/iTtcÀs tJ[ [AIJßtcAçÄo t)[ MIDtCAMINtOSr prod!ros
€stérelsÌ É:mukõer ItarÊnterôir d6 Itoqqeño Volume com Ëftorlllzalåo [Êrñlrlalj
Emulsõus Parcntcrals d€ Psqusno Volumc co[ì Prcpàr¡ção A.sdptic¡; Soluçii('s
Psrcntor0lr do Grând(. VoluÙìc cofir Estúrlllz¿çào Tormlnal; Soluçõos P¿rÈntura¡s do
Pequeno Volurne com E3terill¡ação Terminal; Soluçõos Påronteråls de Pequeno Volume
com Preparaç6o 

^5sápticð; 
Su5pensöe5 Pa16nteralr de Pequeno Volumo com

ÊsterlllzðCåo Tarmlnal; Suspcnsõ€s P¡rontc¡als do Poquono Volume co¡¡ preparação
Arûdptlcã

RESOTUçÄO RE Nr 1,019, DE 31 DE MARçO DE 2022

.. A Gerento.Goral dc lnspeçâo È Flscðll¡¡çËo Sanltdrls, no uso dðs atrlbulçðos
quo lho-confor!'o ¿tt, 140, âllãdo so art. 2t3, l, 5 1s do Rog¡¡ne|to lrrtorno aprovudo þola
Resolução do O¡retoria ColeÊiåda - RDC nc 585, de l0 de qle¿embro rle 20)1, ionsrderando
o dsscumprlmento dos rrqulsltos de Boas Práilcas dc Fabrlcação d6 Medlcam€ntos, ou o
descum!rlmoñro doi proc€dhnontos de pctlçôes submoÛda5 à análtrt, procontzados orn
leglslação vl¡ente, råsolve:

An. le.lndoforlr ol5) Pedido(5) d€ Cirilficöção de Boðr prárlc¿s de F¡br¡cação de
Medlc¿üìqntoi ds(s) rmf,rosâ(s) consr¿nt!,(s) ilo ANEIO.

An.2¡ Est¡ Resolufåo ehtrr eñ v¡tor n¡ datô de 5ua publtcàçáo.

ANA CAROLINA MOÀEIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESAT AIR t¡qUlDE BRASIL LTDA . CNPJ: 00.331.798/00?1.62 , AUTOßrZ/MS:
2200003
ENDEREÇO: VIA 0A PÊNETRAçÃo l, 890
MUNICÍPIO: SIMÕÊS tltHo . tJF: BÀ - EXPEI IENTÊ| 004777ot22-L

^55UNfO:70499 
- MÉDICÀMENTOS - RËNOVAçÃO (Cerrffl¿açâo cle Bpt') de |NDUSfRtA

NAC¡ONAI de GASES MEDICINAIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: trn ¡tendimcnro åo Arr,4e, g 10, ¡nciso tV d¡ RDC nr
497/2021: Ausåhols cle Parecer tlcnlco da Vi8llåncla Sanltárla Cmnotontç atastôndo o
cump-rlm€nto das _ho¿s Þrátlcar dê fabrlcação do 6rsec modlcfnlir o/ou llquldos
crlog¡nlcos. O rol¡tórlo juntâdo r€fcrc.Éo å lnsþeção roallrada h¡ ¡ìðlÉ do 3ó mcscs, não
sendo €stâ documôntaçåo aÞta paÌð a concersão da c€rflficação do boa! Þ¡áilcas,

EMPRISA: Alr Uqulde Brasil ITDA . CNPJ; 00.33r.788/0057-73 . AUTORTZ/MSr 220OOO3
ENDEREÇo: ST STRC, Trôcho 2, Conjunto F, Lote 1
MUNICIPIO| BnASÍLIA . UF: Dt . EXPÊDIENTE; 0093645122-4
ASSUNTO: 70499 - MEDICAMENTOS . RENoVAÇÃO {Csrilftcação do BpF) de tNOúsTRtA
N^clONAL dê GASES MEÞlClNAls
MOï|VO 0E INDEFERIMENTO: Em ¡tendlmÊnto ao Art, 4e, $ 1r, lncl¡o tV då RDC ne
497/2021: Ausôñslâ de Parcccr tócnlco da V¡gllônc¡a Sanltárle Compotont{ stest¿ndo o
cumprlmêhto då5 toas prátlcår de fsbt¡cåçåo dð gåsês mod¡ctnats e/ou tfquldos
crlofånlcos, O rêl¡tórlo Juntãdo rofar?.!â ð lnspcçlo rcalt¡ðda há nìÐ15 da 36 merei, nõo
sendo usta docuroñt¡çåo aÞta parå à con¿('ssão da cortlf¡c¿çåo do boâs fJrátlcås.

EMPRESA FABRICANTE: ERCROS S.A,
ENDEßEÇO: PASEO DEt DELETTE S/N, ARAN.|UEZ, MADRTD . 28300 - pAfsr ESPANHA .

CóÞlGO tlNlCO: 4.001508
EMPRÊSÂ SOLtCtTANlE: MANDATA [ÌRAStt. tMpOftT^çÃO E D|STR|ßUtçÃO DE PRoDUIO
MÉDtCO HOSPTTATAR tTOA . CNpJ; 09.117.475/0001.81
AU'toRIZ/MSr 1109651 . EXPÊ0lENTE{s): 114872úr/21.9
ÂssUNTO:7325. TVEDTCAMENTOS. (Certiftcação de SfrF) de |NDú5TR|A TNIERNÀC|ON^|
de PRODUfOS ESTËREIS oxceto |VÉRCOSUI
MOIIVO DE INDEFEßIMENTO: Em atondlmento ao Art.4c, g1e, lnctso t, da RDC nr
49712027t nã9 çumpt3 çom as Boôs Prátlcas de Fabrtcação de M€dlcamontos.€m relaçâo
o-os Altr 3r (lncho V), 14 (hìclso l), 101, 116, 245 o 361 d¡ RDC nr 3OU2O19; Art!, Bc,'73
(S 2r), 78 c91 d¡ lN n¡ 35/2019 e Arts. 110 o 126 d¿ tN ne 47/2tSL9.

EMPRESA: FBM INDÚSTR|A fARMACÊUT|CA LTOA . CNPJ: 02.060.549/0001.05 .
AUTORIZ/MS: 1064931
ENDTREçO: RIJA VP . 3D QUADRA 08.1ì . MODUTOS 09/21
MUNICIPIO: ANAPOUS . UF: cO . EXPEDIENÌE: 1650185/17.3
ASSUNTOT 7328 - MEDICAMENTOS - (Certiflc0ção dc BPF) dc tNDtlSTRtA NACTONAL do
SEMISsóIIDOS NÃO ESTÉRÊIS.
MOIIVO DE INDEFERIMENÏO: Em atendlnrcnro ao Art. 4!, I 1r, tnclso t, do RDC ne
A97/2}2ft não cumÞrr cotn as Boâs Pt¡tlcås de Fabricãção de Mcdlcamsntos otn relüção
ao5 Arts. 12 (¡ncl5o lV, $ 2¡), 39, 62, 71 S 1¡, 91, 173 (ãl¡¡ra "J" do inctso t\,248,254,1Ëf
g 7e,268,342 e 355 da RDC n0 301/2019;Arts. 5e,57,84,90, 91, 94, 114 6 3e, 123 d!
lN ñe 47l2OL9 Ê Arrs. 5c, 10, 18, 36 dâ lN nc 43/2019.

AUtoRl?/M5; 1003707
ENDERÉçOI VP 7D qUADNA 13 . MóDULO 11
IVlUNICIPIOI ANAPOI.IS . UF: GO . EXPEDIENfEI 116T2'8121"6
CERllFlCi\DO 0E ßOAS PRÁTtcAs 0E F,AßRlCÀçÄo DI i\¡[f)tc^týf:Ntosr jjoticlos nàc¡
estáreis (pen¡cilinlcorli CáDsulas; ComÞrimldoî; Póf
Sólldos n.ìo Lìst.irùls (Ccfolosporlntcos): Compr¡midos; Pút
Sólidos nðo ostóro¡sr Cápsulüs; C¿psulas Molos; CoûìÞrinìldos; Ccrrnprir¡idos
Rêvêsllrlos

in¿Þäiiii i.¡öonaiõüio reul<¡ nRr'srLr:rRo s/^ cNÞJi tt.tse.ù"e/ooart6
AUTonlZ/MSr 1003707
ENDEREçOJ VP 7D QUADRA 13 - MóDULO 11
l\¡tJNlClPlO: AN^l,ol"lS. Ut: GO - ÉIXpEDIENTIr 3761308/21"3
CËRTIFIC^DO 0Ë BOAS PRArICAS DÊ, t7\BH|CÀçAO DE MEÞ|CAMËNTOÍ;r 5errI¡sólir,q¡ niio
ostdrDls: Crornor; Grlis; Pornadal

Ëi;i;iËiÄ;"iTiiöäÀiöäib r¡uro BRASTLETRo s/A - cNpJ: t7.Lss.22s/ooot-76 ..

/tulORlZ/Ms: 1003707
ËNDERECO: VP 70 AUADRA 13 . MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANAPOLIS . UT: GO . EXPEDIENTí 376744512I.6
cERTr¡tcAÞo 0E Boas PRÁftcAs DE tABntcAçÃo DÉ N4E0TcAMENTOS: produlos
ôstére¡s; Pós Llof¡lhados;solilfões com f,repàràção Aisépttcà;soluçöel f,ðrenterais de
Fêqueno Volunr6 co¡i F:rteriii¡ação lorrninal; Soluçðen I)ireûterars dc Pequenþ VoluFe
corn Proparação 455úpt¡c¿; SuspcIJðos conì PreÞôrðçåo Asr¿pticô; 5utÞènjù4t
P0téntèrâii do Poquono Volumo ron Ectorll¡zoção Torñln¡l; Surponjõcs P¡rr.ñtorôis d(.
Poeucño Volurne com |tropar¡ção AssdÞtic¡
Produtos estéreii (l)enicilfnÍcor): Pó, conr gsterillzãção Iernrinalj Pós ronì l)rep¡raçåo
Airdptlc{; Pós Lloflllz¡L{os
Produtos ostorcls (Col¿lospo.fnlco¡): Pós com Propðr0ção As5úptlc!; Pó$ Liollli¿tdos

EMPRESiIT T8UTO BRAS|LEtR0 S/A " CNp': t7,159.229/O0Ot-76

tMl,RÉSAì AIR l.lQUtDE BÂ^5il, tTt)A - CNpJ: 00.33X,788/0023.24 ÀUtORtZ/fvtS:

3513685/21"1
0È MßD|CÀMf N IOS: G¡ses Medlc¡nåls

2200003
ENDEREçO: AV PRESIDENTE WlLsON. 5874
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE
CERTTFICAÞO ÞE SOAS PÂÁTTCAS DE F I¡R|CÁçÃO
(Embala¡em pr¡márla); Gôsoi Mod¡cllaie

EMPRESAT Wl.llTE f\¡ARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA CNPJ: 35.8j10.4¿8i/00r8-84
ÀUTORIZ/MS: 2)00001
ÊNDEREÇO: Sla Sul. QD 03 no ll,1,25
MUNICIPIOi GUARA. TIFI DF - EXPÊDIENTEi 3956990/21-8
CERTTFICADO DE BOAS PRÁT|CAS DE I-ABR|CAçÃO DE MEDTCAMENTOS: Grsos Mcdtcio¡ts
(Ëmbalagem prihdrlå)r G¿sos lÿcdichålE

;iliñìiËiÄ ;öälóÄñii' iunor¡rnva coroMgrA s,^,s,
€NDÊRÊçO:.AVENIDA CARREnA.6S NRO. 17-64,8OGOTA, CUNDINAM^nCA, CoLorvl8lA -

PAISì COLOMtilA - CÖDIGO UNIcO: 4.001270
EM|'RESA SOt"tCtTANIE: EUfìOFARN4^ LAßORATóÂ|OS S.Â, CñpJj 61.190.096/0001..92
ÂIJTORIUÍVS: 10004:tg - fXPED¡[.NTg(r)r 3761559/?1-6
CERTIFICADO DE SOAS PRAïICAS DE F^8nlCAçAO DE MEDlcAtulEhlTos: 5ólirros näo
['stdtolsi CorrÞrl¡nldos llov0st¡dos

;iri;;ÄËi;i ;Äü;ii¿AñiË,'iur punv¡cuurcAl rNDUsrRrÊs LrD,
ENDEREçO: HAtOt BARODA HIGHWAY, HALOL-389 350 DlSf: PANCHIVAHAL, GUJARAT
5TA1E, - PAÍS: INDIA - CODIGo UNICO| 4,000601
EMPRESA SOLICITANIE: SUN FARMACËUTICA DO BßASII LTDA . CNPJ: 05,035.2¡4IOOO1.
23
AUTORIZ/MS| 1046820 - ËXPEDlENfEls): 394222!J2L-X.
cËRTIFIcADO DE BOAS pRÁlrCAS OE ÊAÊRrC^çÃO DE IvIEDTCAMENTOST sólido! n¡io
0stdrols: Cápsul0s; ComÞ.ihìldò!; Cornprlrñldor Rovostldor; Pó5

t¡,'IPRESA F/\BRICANfÉ: VEI'IFR PHAnMA-FERTlGl.,NG GIVBH &CO, K('ì
TNDERÊçO: EISENBAHNSTRASS€ 2-4, LANGENAnGEN, BADÊN-WUERTIEMBÊlìG 8809s
PAIS; ALEMANIIA . CODIGO UNICO: A.0006:6
ÉMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.À. - CNPJ: 1S.459.c28l0001.ls
ÀtrTORlZ/M5: 1070.i¡68 - ÉXPEDlENlEls): 1761,529121-0
cÊRTtFtc^Do DÊ EOAS pRÁTlCAs DÉ: t^BRtCAçÃO DF: MËDrC^M!.NIOS: I'rôduror

prlmár¡å): Soluçôc5 Pàre[torð¡s dc Poqucno VôlunìÈ conì

(w tnû doilrm¡¡lî ¡odô r.r vorlk¡dtr no cndrrnço ar¡tró¡kn
h(p:/¡fw.l¡ rov,brl¡rtn¡idrdn,htmL ü¡o (ólrto 0t1S10))ùúd00r89

cstdrc¡r {Errbrl¡gem
I'roporåção ÀJi{pt¡ca

l)o.uñfrro ¡rfrn¡d. d6lt¡lm.nrn ronlorno MP r! ).1(ÌÌ? 4¡ IÁ^Vl¿ti\,
(ilr ln(iut r l4Írnrilr^lh do ljh¡voß lliblilf tlrril.L¡ rilrLl¡rr I

tcP
F¡rl.;â
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¡\vehía lndtislrla Cosm.ltlcâ EtREil/ 2,0720fJ.5

?ßoTEGE rND scoru oe cosvÉÏcos rToA.ME./ z.o¡r320.3
Alcool gel 70.rú Dèllä e Þelle
25357.42248312020.01

äüvicr i;Änóîiriï liünt¡ìux r (ìosrvËlrff)s u 0A/ 2,0r)40r.2

^ssËPTooERM 
cËt. Htß¡ENt7.^oon OAs MÁos

25351.025653/2011.80

üïü:[i"iri,i ñ],]üiunrii'ïrr o¡vr,r,n GovÉ r^ - Ër,p/ 2 06 , r r.n
GEL HrGtENtz^Don pAR^ 

^s 
MÃos

tllll:119L?1/111111 ." .
qll fryag,sl!14 ri coMÉtìoo DË cosMÉIlcos r.r.o^/ 2.0e1fr2"1
GÉI I'IIGIINIZATJoR PARA As N¡Ãos , FAMIX
253s1.286139/2020.3:ì

sM€-tL lr tNDúsrRtÀ E coMÉRcto rroÂ/ 2,05009.1
ALCOOL GTt ACQUAROMA I.AVANDA
2s351,22tr395/2015-76

STA¡F INDUSÍIIIA E COMËRCIO DË COSMEIICOS
TOP ASËPTY - GH. ANilSS[pTtCO STnrr COSrr¡d.t
2 5351.478? 29l?020.59

trDA/ 4.02341,4
lcos

Igqrlg_r¿!l_.iÊ_lTlçErRÀs Þf(0Þuros NAf URÀts LTDA E.p,p./ 2.0u933.0
GFT HIGIENI1ADOR NJ COSMÉIICOS
2535r.194574/2020.32

VIVËR INDIJSI'RIA Ë COMËRCIO
GÊI, HIGIËNIZ,IDOR DÉ MÃos .
25351.208934/2020.91
c[t" ilrct[NrzÀDoß crt tý/los .

2535r.tt3 742..t/20¿0.82

l)E cosrvrËilcoii tTD^ - Mt/ 4,01sJ9.:.t
DtoR'rs

YANTRA rND COtVt COSMS LÍDA/ 2.00397.1
Gf,t. r'ttGrflNrzAt)oR FARA M¡los t,^vANDÀ
25351.t9055r/20?0.59

ANßXT)

NoMÈ DA EMpRÊsAi AuToRtz çÂo
NOME DO PRODUTO E MAftCA
NUMËRO DF PROCISSO

B&M tNDúsrRtA, covÉrrclo E DtsrRlButcÄo
¡\tcoor 6tL HtGtËNtziNTt pARA 

^s 
MÃós .

253s1.225495/2020.81

6Et TIIGIENIZADOR . KGEt
25357.22728212020-80

MARCELU'S IND, E COM, DE
GËr Ht6ttNt?^Dofl . 

^Lop 
.

25351.408151/2020.13

MICROTANMA INDUSTNIA Ê

Alcool Gêl 70% Blo 0¿ônlo
25351.6184?8/2020.93

o¡ cr¡svdlcos ltDA.ME/ 2.04694.r
c^lìMËslM . ¿i0 Mt", 500 Mr

Mri/ 2.06ßs4-6

BOTTCA CoMERC|AL FÀRMACEUTTCA LtDÁ,,/ 2.00s44.7
NAnvA spA oncÂNtco sHAMpoo Nt,,TRtnvo
25351,6004s3/2020.33
NATtvA spA oRGÂNlco roçÃo NulRtTtvA
25 35 1,,5 624 49 I 2020 -60
NATIVA sPA oRGÂNIco coNDIcIoNADoR NUIÂITIVo
25351.6t0422|2u20-9I

BfiAzoN cosMÉTtcos r¡lorlsnlA f: coMfRcto H.tiA
Atcool GEt 70% tNpM BnazoN 5 t"tTnos
25351.384916/2020.1 I

BßK LAßoRAróR¡os EtRELt/ 4.0ls7:i.7
GEI, HIGIÊ.NI7AÞoR DF MIlos . ßRK I.ÀBoRATóRIOS
2s351.304182/2020.98

cAMpo E tLoß tNDUsrntA. E coMÉRcto DE pERFUMARTA t-tDA/ 2.01452"s
GtL HrGrËNrzADoR D[ MAös . cAtvpo &ÉrôR
25351.5567X2170L5-97

crGH. tNDUStRtAt tlDA/ 2.03?40.5
PURE GEI. ANTISSÉPTICO PAÀA I{16IENE DAS MÃOS
2535r.366832/202r-70

DtMÂRt |NDU-STR|À COMpRCtO ÉXpORIACAO Ê tMPORT^CAO tfDA _ Mg/ 2.04645_1
T.AVANoA t ÂMBAR Atcoot GEL
253lil.2oE!¡79l2020.1t

Cssenclall Caro cosnìeflcoi ltda. ME/ 2.07849.6
GEI. HIGIENIZADOR I HIDÂAÌANTE LÊT'S 60
2s35r.198290/2020.15

FABIANA OE oLIVE¡RA coRnEA/ 2.01197"5
Al.coot. GEl. 709ß
25351.201859/2020-37

FENIX |NDUSTR|A E COMERCTO DE COSMET|COS LTD^/ 2.08883.9
Gcl lllglqnl¡ðdqr Hldrataòre p¿rã Mãos - Flls
2535t.100116/2017-73

s.r-"-1tl;ilf,.lt;;;.;jr.,o q" p,oa,no, de htg¡ene e bete¡a ltda - me/ 2.0611i.rj
ASSEPT ItANo Átcool GEL ôNtx Uss
2535 t.20¡ 819/2020.95
ASSTPT HAND A[cooL GEL uNIk ÔNIx LIss
2 5 35 1 .1 | g', I 51 | 2020. 48

^ssÊPT 
UeutD ,\tcoor GEt óNtx Ltss

25351.294t9412020"05

r'tEAßsr LABonATóRtos Do BRAst! rrDA/ 4.01144.8
G[t. HIGIENIZÀDOR COt\4 AI.OE VFR¡\ HtctsÊps
2535r.74251s/2020.s4

K2 COSMETTCOS LTDA,/ 2.07431.1
(ìE[ IIIGIENIZADOR OE MAOS A(IUAPI]YII)
2535 L. 2627 2 4 I ?.02 O - 48

4r DIRETORIA

GERÊNC|A-GËRAL DE tNspEçÃo E ritscAllzAcÄo sANtTÁfìtA

REsotuçÃo R[ Nr 2.646, oE 6 DÊ JUtHo oE 11021

.. - ^ 
C?er€nrc.Ger0l dc lnspeção a F¡rçâl¡¿0çåo Srnitáriâ, Suhrti(¡tô, no uso d¡r

ntrlbulçðcs que lhe confcrc o o¡t. 171, oilodo ôo oit. 54, l, $ 1e do Reßintcnro lnrerno
äprov¡do pcl¡ Rcioluçâo drj 0trotorla Cotcß¡ådâ RDC ilÌ 2S5, riri j0 rti ¡Jc:r,mbro d,r
?0tß,

. .(on5lderando-o cumprinlento dos rocluitltos dc goo! prôtico! dc f¿bricoçåo
p¡cconlzàd6 rjm krglsl¿ç{o vlßcilt0, Þ¿r¿ a dtcâ d( lnsurno( Ëärftác(:utlcol. Ìcsrrlv(ì:

, 
^Í1- 

¡-P Conceder à(j) emtìresâ(r) con$tônte{s) no ¿n{ro, a Cert¡licôçllo de tìo¡r
Pr¡rfc¿s dc F¿brlcaçðo dc lnsunos F0rnìacéuilcos.

. . A¡r, 2û A proscntc Corrlflc,t(llo kxlì v¿lid¡rjc dc ? (doti) änot il p¡ru¡ ¡j{ tuJ
publicôçåo,

Art, 3e Etta ReÍoluçõo cntr¡ enì v¡ßor no d¡t¡ de tua publicaçào

ALÉssÀNoft^ p^txÃo oll\s

ANEXO

Fábr¡cantei-Dr. Reddy'r Laboralories Lld. Chcmkäl le(hn¡c¡t öpcrätion . l,ilir t)
Endereço:,Plot No. 137,/138, 145, 146, Srl Ve¡rk¡teswara Co-Operative, lndust;¡¡l Êsr¡r(,,
Boll¿r¿nì V¡¡l¡ßc, Jinrrararrr Marrúal, S¿nt¿reddy District, Iel¡n8jna. S0232S
Paísi lnd¡a CridlB0 (inrco; 8,0223
ÊxpcdleDte(r): 1.229218/21-l
Ccrtlf¡rado dc Bo¡s Priltlc¿s du fôbric¿llo dc lrr¡urnor Fârn¿Èôuilcus Ativú9:
lnrurno farntacêutlc(Ì atlvo ohtldo por rfiìlosc qufmkjð: ¡ì¿ä(¡tidini; carllhomlbc;
dlclor¡drato de cerlri¡ina; bissulfoto de ctopido6rct; dócetaxet;.ióiijiuià'lfo Eencirab¡n¿;los¿rt¿n¿ þotisslc¿; nìldost¿urln¿; rlsperldoira -

A Gc({rtc.6orâl dc Insp0çåo o Í¡scilltr¿çåo Silnitâíî, Sl¡bslikllâ¡ no uso dâ$ ttflbu iiJ0s ùuelhn confnre a d't, 171, atifido âo ¿rt. 14, l, 6 1î rlo Reglnrrinlo lnlcrro aprovido plta
ncsolução dç Dtr0torl[ Col(ìglÐrJ¿ . t{oc n0 2SS, dc l0 d(ì ijqtrjnìbro do 201g,
conslilcr¿ndo o (unìÞri'cnto dos tcquisltos dispoctos Do å.t.39, d,t ßosuluçllo dL, D¡retorla

- Colc8l¡da RDC ne 497, r¡e 20 dc nìalo de 2Oil, rerolve:.---Èlrl 1e C-oncedcr ålsl emprcs¡{5) constõnto(s) no ÂteXCl. o ccrr¡ftc¿çâo (te Boas prártcôs de
Fðbrlcãçào ¡¡ot r¡elo de suo tenovaçäo outomáilc¡.

---à fr!. 2P A prescnte Certlfl(¿ção tern volldode dc 2 (dols) ¡noj ¿ podir cta jua publ¡coçäo- ¡lrt, le Esta Rerqluçåo entro em vl0or nâ data de suo publ¡caçto,

AI.[SSANDRA PAIX¡ìo OIAs

ANrXO

EMPRÊSA: Arcse Phornlo ltda . CNPJ: 07.670.11I/0001.54 . AUTOß|Z/IVS| 1158199
ENDEI{EÇO: Rua Môr8ln¿l à Rociovlð Oonì Podro I Ae 1081
MUNICIPIOT VALINHOS - UF: SP - EXPÈtrlENTEt 444787A120-8
CERTTFICADO OE ÊOAS PRÁïCAS DF FABRTCAçÄO DE MEDTCAMENTOS: Semtssóildos não
ectére¡s: Cremes; Gélfj Pomodôs

EMf)llt$^: l\resÊ Phårña Ltdr - CNl,,,: 07.670,l:t,it10001.-54 . AtJÌ'OR|X/MS: lt.SBtgtì
ËNÞtfl[ÇO: Ruü lvlarßinal å Rodovla Don l)cdro I nt 1081
Mr.JNtCfPrOr VAilNHOS . UF: Sp - EXp[o¡tiNÌfi: Ãtt4't891/20.7
CER'I|F¡CADo DE SOAS PRÁT|CAS DE FÀBR|CÀç/\O DÊ tvtËDtCÀMENToS: produtor eÉtdrets:
Soluçðus PatoDtèråls de Pcqueno Volunre coni Esterlli?¿çâo'ler¡ninal; Soluctcs pürciltcr¿is
de Pequeno Volum0 com Praparaçåo 

^ssépil(¿
EMPtìtSAr Arcse Phôrnra ltdo . CNPJr 07,670.111/000I.S.t . AUTORTZ/Ms: 1.t.51i199
END[flÊçOj Rua Morg¡n¿l à Rodov¡o Don Fcdro I n0 1081
MUNICÍPIO: VÄtlNtlOS. UFr SP - EXÞED|INTF: 444189512.0.0
cERlrFlcAÞo 0E ßo^s PRÁ'ICAS Dt FABRTCAçÄO DE N4EDtC^MÊNTOSj 5ótidQr niio filréruis
Cápsulis; Comprlnìdor; Co¡npr¡mldos llevestidor

vrvflì cosM(ncos

t.Â,tol\4A'ilc tNDt¡sTRtA É coMEncto ITDA/ 2.o7oo9-4
AI.COOI. €M 6EI " PROTECT GEI.
2535:t.t 7 0 4 88 I 2020.39
AI.COOL EM GEt - PROTECI GEL
25351.77044812020-97

L.tJ.C. -
Á[cooL

!ASORATORTO ERAS|L COSMETTCOS [rOA
6Êr. 709ú . GHB

Mrl 2.06726.4

253s1.21102412020-07

llght h¡lr lDdústr¡a e coilérctos de cosmétlcos hda.me/ 2.08011,6
PROGÂESSIVA ORGÀNIC COSI\¡ÊTIC DAY 8Y DAY
2535r.0x6121/2019.32

[E.VUt. lndustr¡o_e comercto de produtos de be¡e¡a tTDA,_ME/ 2.09855-9
Gcl hlßlcnlradoÌ Péthail Soft
2535t.208861|2020-37

rupÉlt tNDUslRti\ DÊ sotuc¡Âo cosMtTtc^ EtREL|/ 2.03712-6
ATCOOL GEL 7OX AZUL
2 535 L,2? 1 ro 4 / 202t) - 1I

Lÿska l¡drrtria c Cornércio dc Cosméticos ttdâ Éf,p/ 2.0ttfr32-s
AICOOL GÈL tYS(À
25351.201868/2020.28

cosMÉTrco5 tf DA./ 2.024't3..4
ALC00|- 70 %

coMEfrcto tlo{l 2.02299-4
SÞec¡¡l Cosmct¡cr

MY ßT,AUTY ¡,AB INDUSTNIA T COMFÉCIO NF COSMÉTICOS FIRÊI,I.Ê¡'PI
GET I'IIGIENIZAOOR PARA MÄOS COM ATOE VERA TABPRO
253S 1.208862/r020.81

ÊMPlìÊSAr Arese Phrflnr t.td;,. CNpJr 07,{j70.i.1.'tl0001-li4 - /rutORt?/MSr iltiB'.90
ÉNDt:RtçO: Ruö Mår8rnôl à Rodovl¿ l)oilt t>cdro ¡ ns l08L
MIJNICIP¡Oi VALINIIOS . t,F: SÞ . ÉXPEDIINTEt 4447894120"-l
clRTtFtcÂDo t)E BoAS pR¡lTtcAS DE FÂßRtCAçÃO f)[ MIDtCAtVINtOSi Ur¡utdos níjo
esf¿ruls: Soluçðes; Suspcnsðos; XaroÞÈs

NORDftC IND. t COMÍnCtO D[ COSMHTCOS DO NOROfSTti IrOA
AI.COOL GÊI. ANTISSÉPÎICO HIGIENIZADOR DF MÄOS
2535t.49585212021-57

ouAts tNDÚsTRtA E COMÉRC|O DE COSMÉT|COS Lrù^t 2.OA21.7-3
Arcool 6Et PARA Ht6tENt?^çÃo DAS MÃOS HUMMTóU5
2535L.1984b712020-83

RE N0 2.647, De 6 DE JU$ÍO DE 2021

EMpRESAi Crlstálla Produtos Qulmtcos F¿rm¿côurtcos Lrdo. CNpJr 44,73,,.67110023.ß7 -
AUIORIZ/MS: 1002981
ENDËflEçOj Ruû Tomds Sepc,489
MUNICIPIOT COIIÂ - UÍr SP. EXpEDIÉNlË: 007176:I/2ý2
cf:RÏtËlcADo nÊ 00Às PRÁllcAs D[ Ë^ftRtcÀçÃo D[. MtiDtcAMtiNTosr Þrnrlutol ert¿feisr
Ponr¡di¡s coø FreparaçÍo Àr$éptica; Soluçðer (flil ltrepar¿çllo Ásfúpt¡[d; Su:T¡Jils(]îs corn
Preparðção Asréptica

ffi Èrl! docuñ.nro podo ¡or voñltldô ôo ond.rèço ltoróñtlo
hùp://sw,l..¡ov,b/¿iltdtrttruildr.trilt, udo !ùdtÌu 051Í20)¡0Zl¿ùX l!

Mfi/ 2.08601.4

Do!!h.rro ¡jftDdo dl¡ilrhdñta ronro¡orù dÿ nr ¿ ¿¡t ¿ t! tltjtt)a)t1,
qr! h¡ltlui ¡ ¡nfarrrnlu¿ dr Ch r!6 Pù0[,: ¡r 0rJ¡i r¡,' , i(F,or,h¡.

lcP



DIÁRIO OIIICIAI, DA UNIÃO.SEçãO 1

la9ï,r
ISSN 1677-7042 Ne 202, seguncl,r.feir,r, ?4 de outubro r¡e 2o2l

ENDEIìÊÇO:.YEN|5ÊH¡R MAHALT-ÊSI, IHLARA VAOTSI SOKAT(, NOj 2, tjÊNDlK, tSf^NBtrL TR
í,4912 . PAíS: TURQUTA " Có0t60 úNICO: A.00o43rt
fiMpRESA S0¡.ICITANTE: NOVAÂI'lS BtOflENCt^S S.A . CNt'l: S6,e94.T0t/0001.30
AUToRlZ/Ms: 1000685 . EXPEOTENTEk): 2.148953/22.8
cEltTlFtcADo DE tJ0A5 PRAT|CAS 0E tABR|CAçÃO DE tMEDtCAt\4ENTOs jótictcs ,,,io
estérelsi Coftprkntdosj Coñprlmtdos fìcvertrdoi

EMPRESA IABRICANÍÉ: BloroN s.A,
ENDIREÇO: MACIERZYSZ, UL. PoZNANSKA 12, OS.8S0 OZARoW tVAzoWtEcKr pAts:
P()LÖN|^ . cóDtGo úNtccì: A.oolls4
ÉM',RÉSÀ SOttCII',ANtå:: FtQt'tUBRlo coMfRcto DË plìoDUTOS F RMACÊUt,tcos F.tÂF.t{ äÞp- CNPJ: 0S.215.461/0001.03
AUTORIZ/MS: 1067 13 I - EXpEDt ENT Êls) | 2SZ:-L6S / 22 -l
CERT|FIC DO DE BO^S PRAI]CAS DE rAER|CAÇÃO DE tÿIIID|CAMENIOS: produtos esrórêrs:
Soluçõas,Parentenis rJ€. Dequ€ôo Volume' corr f,reparação Às*ptici-; suspensões
Pãrentcral! dc P6queno Volumo ¿om PrÉpõr¡ção AlsdÞtica

ANA CAROTINA MORÊIRA MARINO ARAUJO

nEsoruçilo.RE Ne 3.499, DE 2r DE OUIUBRO OE 2022

. A Gerontc..^Gorül dê lnspeção_o-fhcållzðção Sånitá¡ia, ño uso d¿s atrlbulçóos quc
llìe conler€ o art. 140, ollado ao oñ..203,-1, S..19 do lle¡lmento lnterno oprovådo peli
Rasolução dc Dìratorl¡ CohEt¡då . RDC nc SBi,lo 10 do d;za;br; Jo zoif,.onrt¿urun¿o
a-n6-cèssidade de anulaçäo do ôto, prevista no aÌt.53 da l.ei ne g,iSa, ¿;],i de jãneiro de1999, rosolvo:

A¡t,1e Torö¡. iñrubsl5tent. ð Rejolução.hE ne 3.999, dô 14 de outubro dê
2022, publlcôdo no D¡árto Oflclðl dð Untão ns 197, de tz de outubiá ae zoz¿ soç;o f, plg.
185, que cancclou o Certlflcado de Bo¡s prÉtlias de Fabrlcaçlo dE-Vätcamentos ¿¿
cnrprosô KRESS FARMACEUTTCA S.A, dovklo êxtlnção do, moflv¿5.

Art. 2e O certlflcðdo de Boðs prát¡cas-d6 Fôbrlcação cancelado pela Rosolução
ne 3.399 t€torna à sua plena vlßá¡tcia, conr venclmonto enr'19 de ibrfl-de'2023,

. ¡tl. 3c Est¡Ìe¡oluç¡¡o entré ern vlgor n¡ d¡ta do sua publtcü(ão e cous ofê¡to5
retroðBom â datð da 17 de outubro de 20?2.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOTUçÃO.RE Ne 3,500, DE 21 DE OUTUBRO OE 2022

-.. ,, I G€reòtê.Gcral de,ln6p€ção 
-o 

flscali:alão Sônltárla¡ no uso das ãtr¡bulçõesqui lhe,cohferc o ¡rt. .1,40, allado ao art. 203r ! S.lt do Re8lmÊnto l¡terno aprovado pali
Rcsolução do Dtrotorts.cot€gtåda - RDc n¡ SEs,ìe fo Uc?czcmúró Jc iozf;
,- ^,-_^- ,C"j:id:l.ndo a_ilmÞrimcnto dos rcquislto5 d¡sposros ¡o art. i¡g, ¿å Rerolucgooo Drretorta Coto8tada, ßDC ni 497, dc 20 dê rnalo dÊ 2021. resolvê:

"-__ ^..,., llt:,1t Conceder,à(s)_empres¡(s) constanrels) ôo 
^N¡:XO, 

a Corrtftcrçâo deÞorf tsrârc¡i d€ Fðbrlc¡çõo dÊ Med¡c¡mentof,ror meio ds su¡ ¡enovacão nutonì¡tlcü,
Arr. 2e A öresÉhro cùrrfficaçgo tem vâlldaclc do 2 {dois) rnà'Ji panir da iuapubllcôçåo.

fMPRFSA FAßRICANTE: J^NSSrN pHARI/ACEUTtCA N.V,

ll_?ElEçol l,Al\¡MtRDR|És 5"q, o[EN, 2250 - pÂtsr ßÉLGrcÀ - cöDtcc, úNtco: /\,000:J:11
EMPNESA SOLICIIAMEI JANSSEN.CITAG FARMACÉUTICA i,TDA . CNPJ; 5I.,780.458/OOO1.
87
AUTORIT/MS: 1012361 . ûXp[Dl[Nf[{s}: O:ìd0s56/12,1
CERTltlc.¡aDo DE BOAS ÞRÁT'|C^S D[ FABRTCAçìäO DË VÉÍlrc¡tMtì¡.llos' sóilcror nåo elrir€rs(6ranol)ì Grårulädos

EMPRTSA FAfJRICÀNTE: SANDOZ GMtJ¡t

if.?l¡ti:9oj BtocHErvtËsIHAssfi t.0, 63:16 t,i\NGKAMpfÉ,N r^ísì Át.¡srRt^ . (:óDtco
UNICO: 4.000541
EMPRÊSA SOtlCllANTgi NOVARTIS BiOCtENCtAS S.A . CNpJ: 56.994.S0210001-3t)
AU IoRIZ/MS : 1000685 . EXp[Ltt ENI Etsl 2I9423J 1 22. r
CtRT|FICADO DE 8O/\S Í,RAI|CAS DH t BR|C^çÃO DË MtjDtCA[4tNTOS: J)rr,duÌD¡ cirer0rr;
Solufõr's Pãrontcrais dc Pcqueno Volun¡c conl prcoaractu Ac¡¡ioÙci
Produtos L.stúrcls {Gr¿nolll Pds con prcparaçâo Arsúptíca
Produtos estérels ([rnbalaßcñ prlñ¡jria): pós- com lisicrllÞação ìerrrinat

EMPRESA FABRICANTËr MYLAN L/\BoRÄTOnlEs UMllÉD
ENDEREçO: PLC,IT NO. 11, 12 & 13 , TNDORE SPECIAL ECONOMTC ZONE. pr1r\Rr\4Á zôNF
P'r'tAsE il, sEcloR.ilt, prfHAMpt,lR..454775, otsTfìtCT'D|{AR {MÞl _ pAfsr fNDtA. CéoìGô
UNICO: 4.001214
EIVPRESA SOtlC|TANTEr MYTAN l-ABonATOR¡oS LTDA - CNpJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MSi 1088307 . EXpEDTENTE(E)r 2603S9B/22-B
cEÀTrFlcaDÖ DE L.lOAS pRATtC^S D[ f-ASRtCAçÃO 0F fvEDtc:AtvtNlos: Srjj,t]os nào
êstére¡sr ComÞrlmldos; Comprlm¡do5 Revesildos

Ëi',.ü;äï!Å maäìtîñiË''!ocrer¡ DE pRoDUcroN pl.rAßrllAcEureuE ET 0.rlyGrENE
f..fD.!lEÇo,7.lMPAssE DEs rJoussÊNols,2lsoo - eUËTtGNy. rifs, r.nÀr.rçli" C[)orcr.t
UNICO; 4,000771
ËM¡RESA SOLtC|TANTET GLAXOSN/llHKLtNE BRASTL LTDA . CNpJ: 33,247,74¡IOOO1-10
AUTORIZ/MSi 1001071 . EXPEDIENTE(s)r 0581S09/22.0
CÊRTIFICADO DE BOAS PRÁT|CAS DÉ FAÛR|CAçÂO DE MÊ0¡CA[/ENTOSi Líquido, nãô
está.e¡sr Soluçõee Aerossólj

EM-PR-ESA FABRICANTE: ORION OYl, OÂION CORpOnAltON, ORTON PHARMA
!N-q!lqçor'rËNGSTRöMINKATU B, TUR(U, rit"20300 - p^fír FtNrÂNDtA . crJí:rer: tlr,¡rcr:.
/\.000469
EMpRESA SOUC|TANTET ORGANON FAnN4ACËUT|CA LTDA. - cNpJi 45.987,013/0001-t4
AUÌORIZ/MS: 1000:90 - [xpEDlEi\Ill!\t L76Og24t22"S
cËfìTlFtcaDo D[ fJoAs pRtt]tcAs ÞË ÊÀ¡]RtcaçÃci DÊ þ1ÊDtCAMINTOs: senrssóti.lor não
ostérol¡: Géi5

RESOT-UçAO.RE Ne 3.501, OE 21 OE OUTUBRO DE 2022

,, A, GBroôte.Gcrùl de lnspoção e Fisc¡llzaçâo S¿nltárlò, no uso das ¡triÞr¡lçõcs
ctuc lho confcrc.o ðrt, 140, allådo üo ¿Ìt. 203, l, 5 1a do Rogiincnto tnterno aprovoclopera Xasotu_çðo dé Dtrôtorta Coteßladð - RDC n0 SgS, dô l0 de dezembro de ?021;

, , 
Consldorancjo 

-o cUmprlmrnto dos requ¡sltos dê ßoas l)ráticôs de Êabricàçåo
procon{zàdos €m loglsl¡ç5o vlgonto, para ¡ ároa do Medlcamontos, rojLrlvoi
,. ,. .. Art..19_Conc0dÈr å(s) EmfJr0sa{s) constailto(s) no ANEiO, r Cort¡flcâçto do
Boðs Prátlcäs de F¿br¡cação de Medlcåñehtos,

_ Àrt. 2! A presante Certlflcðçlão terá valldôds de 2 (clois) anoi á partir il¡ sua
pubflcôção,

Ar1 3c Ésta o"-'*'" ""lro'ln;ilïJ":i:î:;îi';:i,,.
ANfXO

ÊMPRESAI GREENPHARMA qUIMIC,A T TANMACÉUTICA ITDA . CNPJI 33,408,I05/OOO1-33. AUTORIZ/iV1S: 1020190
ENÞEREçO: VPR3 QI'ADRA 2A, NIÓOULOS 32135
MUN¡CfplOr AN^t'OttS . rJF: CìO . ÊxpËotENl:i 0320283122-4
cER'flFtCA0o DÉ SoAs pRAT|cAs oE FABntCAçÃO DE MËDtCAÍVENTOS: Líqr¡tdos r1ão
ostércis: Soluçôos; Susponsõ!'5
P.odutos_e!téreis: Soluções parènterals de pequeno VolU¡¡e corn tÌster¡llzðçào Termiñål
Sóllriof não estórelri Conp¡¡nlldos; Comprlmldos R€v€ftidos
Scrrlssóllcloe não estércls: Crorno¡; pomàcl¿s

EMPRESA: WHITE MAßTtNS GASES tNDUSTRtAtS LTOA . CNpJ: 35,820.448/01S5.91 .
AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERççO; Âvenldã Fedro l,lnhðrer Gomas¡ KM ?t.Ct, S/N
MuNlCfPlOr IPATINGA . UFr MG . ÊX['ED|ENtË.t 12638IO/22-ÿ
CERTIFICADO 0E BOAS pnÁTtCAs OÊ FABRTCAçÃO DE MED|CAMENtOsr LÍquido¡
Crlogênlcos Medlcinalsr ilquldos C/logên¡cos Medlcihâis

ÊMPnESA FABRICANTE: CATALENT UK SWINDON ZYDTS LtMllED
ENOEREçO; FRANKLAND RoAD, BLAGRoVE, SWINDoN, sN5 8RU . PAIS: ßEINO UNIDo -
COoIGO úNlcoi 

^.000141tMFSËSA Sol.lclTANIEr l,rlZÉift ßRASlt t.lD¡\ - CNf¡J; 61.072,J931000t.;lj
AUToRlz/MS; 1021101 - ÊxPEDIENT€(s): 0652626/t2.0
cERTTFICAOO DE BOAS ptrÁTtCAS DE IABRTCAçÄO DE MEDICAMENTCISi Sotidos não
êstérer$ {Ehbãl¡gem prlmir¡¿; Grahêl)j Con1pil¡itdos

Art.3¡ Esta Rcsolução antro om vlgor na dâta do suo publlc¡ç¡o.

ANA CAROI.INA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: N,IESSER GASES lrda . CNPJ: 60.619,202l0066.9i . AUTORTZ/MSi 2?O00Os
9!DERqçO: Ru¡ Hðsdrubot Bellcgard, ne100 - parie
IVUNICIPIO¡ cURlTlltA . UFr PR . EXPED|ENTEt 2A?6i73/22-7
cERTt¡rcADo DE SOAS PRÁT|CAS 

-DE FABntCAçÃO', óe v¡orcnve¡lrosr Lfqutdos
Criogånicos Mod¡clnð¡s: Llquldos Criôg6nlcos Medlctirals

ËüËìiËi,i'ËÄä'Åi¿îñîËi"i¡x prnnvec¡ur¡c¡Ls o.o.
fN-D-q!!çO: ÌRtMUNt 2D, tENDAVA, e22O. pAfs: Êsl,ovÊNt^. cóDlGo úNtco:
4.001194
EMPÍIESA SOTICITANT'E: SANDOZ OO BÂAsIL INDÚsTÂIA FARMACÊUr¡CA LTDÂ . CNPJ:61.286.647l0001.16
AtJTORIZ/MSj 1000472 - EXpË0tENTÊ,Isl: 23943,97t22-d
cERTrFrcADo DE 80AS PRATTCAS DE FÀÉRrCAçÃO óe MEOrcAv¡1.¡tos: sóild05 rão êstérêrs(Embala¡em prtmárta; Embata¡em !écundåri;)r c;;prñl¿ii; ãoÅpii.ijåïa"u"rti¿o,
EM}RESA FABRICANTE: SAG. MANUFACTURING, s.L,U.
!ry-D_qf!ço: c¡rA, NJ, KM 36, sAN AcusTtñ DE GUADAL|X 28750 (MADR|D) . pAls:
ESpANHA . CóÞtGo úNtco: A.0011ss
€MPRESA SOTICITANIE: SANDO2 DO BRASIL INDUSTRIA ÈARMACÊU'TICA I"TDA - CNPJ:
61,.286.647 /000L-L6
AIJTORIZ/lV5: 1000472 - ÊXPËOtENtEls): lis9434/22.4
CERTTF|CADO DE BOAS PRAT|CAS rii reenrcnfÄo oE MEo|CAMENTOS: Sóldos nõo
o5tér€ls: Comptlmidos ¡l6vêÍtidos

EMPRESA FABRICANTE: SYNTHoN HtspANtA, S.r.
ENDEREçO| CASrEttó, l.pOtlGONO tAs. jA[rNAS, 08830 S/ANT BOt DE |"ToBREGAT _

BARCELONA . pAfS: €5PAN8A . CóD|GO úN|CO: A.'OO0752
GMÞRESÀ SOI.ICITANTE: SANDOZ DO ARASIT INDÚSTRI/\ FARMACCUTICÀ TTDA CNPJI
6x.286.547l0001-16
AU'foRlZ/Ms: 1000472 - EXpEDIENTE(S): 0696006/22.7
cERTtflCADO DE BOAS pRATtCÀs DE FAERICAçÄO DE MEDICAMENTOS; Sóltdos nào
€stCrels: Comprlmldos

ÊMJTRfSA F BRICANIET 0R. REDDY'S TABORAÍOR|IS lrD FORM(JUfloN UNt.r tx
ÉNDEREçO; PLOT NO, q1 TO Q5. PHA5E III. DUWADA, VSE}, ýIiH¡Xri¡iÀi¡IAN4, ANDHRA
PRADESH 530 046 . pAls: IND|A . CóDtco riNrcor ¡.or¡iiõi 

"-
EMPNESA SOLICIIANTE: DR, REDDY5 FANMACÊUTICA DO BRA5IL LIDA - CNPJI
03.978.L66l0007-75
AIJTORIZ/lv15l 1051431 . EXPEDT ENl eklt 2394 452 t 22-3
CERTIF|CADO DE BCTAS PRAT|CAS ÞE FÀBR|CAÇÃO DE MEDTCAMINTOS: produros estóreis;
f9,: LJgffll^z4o5j soluçõel Pôrentmts de peiueno volir.e ioiir- f.¡erìliaçao r"i-inaìj
SoluçöÊs ParentÊrals dG Pêqueho Volume com ptêpðrðçåo Assrtpllce

Elr4PÂESA: RIoQUIMICA 5.4. . CNPJ: 55.649.955/0001.43 . ÀUtORlZ/MSr 1015201
ÈNDÉRÊçO| AV I RRAF 2J9O 2ei00
MUNtCfPtOI SÃO JOSÉ DO_RtO pREto . uFr sp . ExpÊDrENÌEr r2æ180/22.s
cER'flFICADO OE BOAS PRAT|CAS DE LABRTCAçÄO OE MEDtCAIvtENiOS: i¿nrissóildos não
êst¿reis: Géls; Pôstãs; Þomådås

ÊMPRESAI HAIEX ISTAR INDÚS'TRIA FARMACÊUTICA SA CNPJ: 01,571,702/0001.98
ALIToRIZ/MS:1003113
ENDIREçO: R0DOVlf\ t,lt 153. KM 03
MIJNTCIPIO: GOtr\NtA. tJF: Go - ßXp[.t)tÉr,Jlt1: !449141122-6
cEßTtÊlcAoo DE BoAs pRÁTtcAs DE FABRTCAçÄO 0Ê MEDtCA|VENTOS: proclutoj carércis:
Solu-çðos P¿r¿îlcr¿¡s da Gr¡ndc Volurñc com'Ert0rlll¿¿ção Tcrmin¿¡; Soluçõer pôr0hter¡¡c
de Pegueno Volume com EEteÌili?åçåo Tehltral

EMPRESA FABRIC NlE: HUGEL tNC
ËNDçREçOr 61.20, SINBUK.RO, STNSUK-EUF, CHUNcHEON.St, 6ANGWON-DO . pAlS:
coRÉtA Do suL . cóDtco tiNt¿or A.000677
EMIRESÂ S0t.tCrTANtE: Ât"AU tÀRMACÊUTtCÂ 5.A. . CNpJ: 58,430.828/0001..60
AUTORIZ/MS: 1016377 - EXpEDtENT Elslt 

'.3BS2 
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cÊRTlFlcADo DE BOAS PRÁTjCAS DÊ ÈÁBR|CAçÃO DÉ MED|C MENtOST pfodutos estdfetri
Pós Llofllfzados

Ë;i;Ëft;; ËÄäiìäñiËi ñovrnrrs sAGLrK, GrDA vÊ TARIM uRUNTERT sANAyr vE rcAREr

^s

EMPRESA FABRICANÍÊ: CORDEN PHARMA IATINA s.p.Â
ENoEREçO: V¡A DEt N,4UR|LLO, 7 . o4oL3 SERMoNETA (tr) pAtS: rT,(LtA
LjNICO: A-00o167
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DIÁRIO OtitOIAL DA UNIÃ0-seção I l55N 1677.7042 Ne 206, sogundrr.felr,:, 3l rlc outubro de 2OZ2

REsotuçÃo-RE Nc 3.s78, oÊ 27 DÉ ouTUBRo DE 2022

,, A Gorènlo-Geral de lnspeçåo c Flsc¿¡lzaçãq S¿nltár¡ð, ño uso dås ¿trlbulçõqs quÈ
lhe confere o ârt. 140, allada eo art. 203, l, $ 19 do Retlmento lnterno aprovàdo pala
Resoluçäo de Dtretorla Coleglada . RDC nc SBS, de t0 de ierembro rll 2011;
, _ cônslder¡hdo ¡ ñocossldodê do lnclus5o n¡ cort¡ftclf5o d€ Iro¡e prlilcùs de
fabrlcação, pruvlstð no err. 11 dá Raùo¡ução de Dtrotorta coi"eiûJi-. RDc üc ¿9i, rle zo dc
malo dè 2021, resolve;

Art,1r lnclul¡ o lnsurno farmacêut¡co ãt¡vo olrüdo Þor rlnteso rlulnríca
l.¡rnotrtstn¡, ¡_¿_.ccú¡ficaç5o do êmprcsr toRnENT p¡lntr¡täùÏcÄil iivnto 1tO,rr!oúnirc: 8,000577), publicadr pola Rosoluçõo . Rosoluçåo . fìÊ np 711, do 4 do nrirço ãc
2022, no Dlàilo offcfål dã Unlåo nî 44, de 7 de março da 2o22, sação 1, pl6tna llo;
conforme oxp€dlånte ne 2534397/2L-4 e 4482538122-L

An.2e lnclulr os lilsurnor farmacôutlcos otlvos obt¡dos f,or 5¡ntúso qulrñlca
beslläto de,anlodlplno, clorldrãto d6 ceír¡ziô¡ o clorld.rto d6 Hiaroil¡¡ni na certlficrçåo da
empresa Glochem lndustrtes Prlvato Linltcd, (Códiso rtn¡coj g.OOo2i6) publicadi pela
Resolução. RE-ne 957 de 25 dc mrrço de 202i, tto Ot-¿¡o Of¡ctalì¿ Uni¡ã nc SS, ¿":ó ¿om.tç9 do 2022, seção 1, plgtna 194/ conforme expedlentGs n¡ 05394á5/22.g ;
4526724/22.0.

Art,3e tnclulr or lnrumos f¡rmacêuflcos aflvos obfldos por slntssc qufnì¡ca
cetoconazol, cltr¡to dc srldonôlrl¡, clorrdrato de zrpr¡srdonô rnonohrdr¡i¡rlo, ¡ulf¡drairna do
Þr¿þ Dâ corilfrcaçõo d¿ omÞrosð G[oBE eUlM¡CA S.A.. CNpJ:03.1i9.606/0001.71,
publlc¡da pelð Resolução . RE ne 1.922, do 5 de mato de 2O)1, no Dlá.to Oflct¡l da Untà;
nr 86,. d€ .10 i_e- 

mâlo de 202 1, soção l, páAjna ltli conformo oxpsd lcnto n ns 3a6ZgZ4lZO_I ø 4452424122.Ê,
Art.4¡ lncluir o ¡nsumo t¡rmàcêutico ðívo obtldo por slntcse qufmic¡

Þðmldronato dlssódlco p€ntaldrðtado na cerflf¡côrão da empresi C¡istálla prädutos
Qul¡n¡cos Farmãcóattcos Ltda, CNpJ: 44,34.6?7/oOOi-51, publtcaáo ¡relo nosoluçio . nÈ rir
5,010, rjo_3 de dozonrl¡ro do 2020, no Dtdrto Of¡cial dã Un¡ão ne 233; do 7 do dirombro do
2020, seçgo 1, pdgthr 94, conforme exÞodieñres ne 175g29g/20"2 i lSløAAqZZ_o.

Art.5l Esta Resoluç¡o ontra em vlgor na data de sua publlcaçåo.

ANA CÂROtINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUçÄO-RE N! 3.581, DE 27 OE OUTUBRO DE 2022

,, , A Geronto.Gorol dc lnspoçâo c Flscültz¡çào Sðnltárlð, no uso das ¡trlbulçõÊs que
lhs cþnfore o art, 140, all¡do ao ¡rt. 203, l, O le do Reglmento lnrorno aprovodo ptlo
Rosolução do olr€torl¿ ColËtlðdâ . RDC ng SgS, de tO de ãczerntro de 1021;

^__ - .--Cold!:ö¡do o cumprlmrnto dos roqulsltos dtsposto¡ ho art. 39, ja Rcrotução
RDC nr 497, de 20 de mato de 2021, resolve:

, Art 1e Conccdo-r_à(s) emprcsa{s) constånte{5) no ANEXO, ô Ceñlft60ç¡o do Boos
Pr¿tlcû5 dê fabrlc¿ção dc MÊdicðm€ntos por m6lo do sua ronovocão autotn¡¡flc0,

.. - Art. 2¡ A proso¡te CortfflcaçÍo tom valldådo do 2 ldois) onot ¡ partit,da suapubll.åçåo,
Art, 3q Êsta Resolução cntra em vtgo¡ hã dåta de sua publlcêção,

ANA CAROI.¡NA MOREIRA MARINO AßAUIO

ANEXO

EMPRESA: NATUTAB LABORAfóR¡O s,A - cNplr 02,455.955/0001.83 . AUTORTZ/MS:
1038413
ÉNDEREçO: R JosE RocHA GALVAo, N. 02, GALPÃo III
MUNrclptor s^NTo ANTôN|O ÞE JESUS . tJFr 8A _ EXpÊDtENTI:25517L4/22.2
cERlrFrcÀDo DE BoAs pRÁÏcAs oE FAsRtcAçÃO O¡ rr,r¡olcÀMÈNirir ilqutdos nåo
estdre¡r: Ëmulsõ6s; Llqutctos; Soluçõos; Soluçdas Aorosrólr; Si,r;;;rõ"r; susp€nsñ6s
AcroJsdls; Xs.opos

EMPRESA: NATUIAB LAEORAIoRto s.A " cNpJ: 02.4s6,95S/oOO1_83 . AUToßtZ/Msl
1038413
ENDEREço: R jOSE ROCIJA GATVAO, N. 02, GAt pÃo l¡
MUNICIIIO: SANTO ANTON¡O DÉ JTSUS . I.JF: BA . EXPEDIËNTEI 2552027122.9
cERTtHcADO DE BO^S pRATtC^s DE fABR|CAçAO Df: M[DrcAM¡Nirõ¡; iemt¡sót¡dos não
ostér€ls: Crente¡; Gólei Ponìodas

EMPRESA FA8ÂICANTE: H. IUNDBECK A/S

l!_?l!lcol oTÏuAVg e, vAt"By¡ 2soo . pAfs: DtNAtvARcA. cóÞtco rlNtco: A.00r,2e¿
EMPRESA S0LlCllANlE: [UNDBECK BRASil. l.lÞA . CNpJ: 04,S22.600/0001-?0
AU'IoRIZ/MSr 10047S0 . EXPÉ0tENIE(s)r 2534433/22.9
CERTIFICADO DE 8OA5 PRÁTICAS DE I'ABRICAçÃO DE MEDICAMENTOS: SóIId05 NãO E5túrO15:
Compriñldos Revestldos

EMPRTSA FABÀ¡CANTE; ENESTIA ßEIGIUM N.V,

l!Pl!!C9¡ KLoCKNERSTR^AT 1, rtAMoNT.Ao,iEL, ilMBURG, B.3e3o . pAfs: BÉLGtcÀ -
CODIGO t,lNlCOr 4.000744
EMPRESA SOTICIIANTE: ERISIOL.MYERS SqUIBB FARMACÊUTICA ITDA CNPJI
56.998.982/0001.07
AUTORTZ/MS; 100t8oo - EXPEDtENtElslt 7466478/22-s
CERTIFICADO OE BOAS pnilltcAs DE FAERICAçÃCì DE MÊotcAMENrosr produtos ô5tér6ts
(6mbalågem ¡ecundárla)

;iü;ü;ÄïÄääi¿ii.iïË,'irLrv oei cARrBE, rNc.

!ry9$Ê9.o' 65TH, INFANTRY RoAo t(M 12,6 . cARoUNA, pR o098s . pUERTo Rtco . pAfs:
PORTO R|CO . CODIGO úN¡CO: A,OOO379
EMÞRESA SoUC|TANTE: EU LtLty Do 8RASil. |TDA . CNpJr 43.940.618/0001.44
AUToRIZ/MSr 1012603. EXPEDIÊNTE(s): 1014249/22-B
cEnÏFtcÁoo DE EoAs pRAncAs DÊ FABRTCAçAO DE MEDTC MENTOST Sóltdos não €5rér€tú
(Granel); Cápculal; Comprlm¡dos Revesildos

Ëi\i;Ri;; ËfiäiäñiË, ôr'¡ prr¡nvn s.r,
ENoÊREçO;22 RUE 0U 8OtS.DU.tAN,1217 MEyRtN - pAlS; SUÍçA. CóDIGO úN|CO:
4.000460
EMPRES^ SOUCtT^NTÊ; CHtESt FARMACÊUT|C,A !lDA . CNpJ; 61,363.032/0001_46
¡\ul oRtz/M5: t ooo5So - ExpEDtENl Elsli 26s6OA6/ 22.-2
cEÂlrflcADo DE BOAS pRAITCAS OE FÀá¡rCAçÃO ö¡ VeOrC¡Ue¡ltos' sóildos n¡o sstdreirl
Cápsul¡s; Grànulados

EMPRESA SOLICITANTEi EOEHRINGER INOELHEIM DO BRAsIL QUÌMICA E IANN4ACÊUTICA
LIDA. - CNItJ: 60.831,658/0001.77

^UToRlz/lýS: 
1003678 . EXPEDtENfË(s)r t665553/12.8

cÊnTttrcADo DE BOAS pRÁltCAS DE FABRTCAçÄO DE tvlEDlCAt\4ENTOs: Sótidos nío èstirais
{Ernbalagem prlmárta; Granel); ComÞr¡mtdos

EMPRESA IABRICANTET GTDEON RtCI|TER pLC,

[NDf,nÍçor 6yöMRÖt tlT 19-21, BUDA|)EsÌ, 1103 - l)Ais: Hl.,NßRt^ - cóDt6o úNlcc)

^,0002¿5EN4PfìESA SOI.ICIIANTE GRLJNTNTTIAL DO IIßASIL ¡ARIVìACEUTICA LTOA,.. C¡JPJ
10.555,143/0001-13
Âtil0Rl?/M5: 1086107
CERTIFICADO DE ßOAS
ConìÞrltnldos Rqveitldo5

- FXf,Ê01ËNf g(s): 2(t34î¡(t8/2?.-3
PRAltcAs DE FABRtcAçÃo DE tvEDtcaMENTCls: Sótidos não cjrer(,rsl

ËMPRESA F BRICANTET WeSI.WAßU CoLUMBUS tNC.
ENDEREçO: 1309 WTLSON ROAD, COLUN48U5, OH|O IOH) 43228, . pAlst ESTAOO5 UNtDOs
DA AMÉRtcA . cóDtco tiNtco: 

^,ooot,tBËMpRESA SOilCTTANTE: BOEI,|R|NGER tNcfil.tËtM Do BRASil. aUfMtcA E FAÍiMACCUTtCi\
LTDA, . CNPJ: 60.831,658/0001.77
AUrOÂrZ/MS: 1003678 - ÊXt)ËÞtÉNtË(s)i 1a19r16/22.3
CERTIFTC¡DO DE TJOAS PRÁTICAS DE FABRTCAçÃO DE ME0|CAM[N.rOS| Sóldos ngo csróreis
(Etnbalagenr prlrndrla; Embalagunr sccunrlúria): CáFrsul¿s Mo¡es
Sólido5 não estd.sls: Comprimldo¡ Rovostldos

EMPRESA IABRICANTE: NArCO PHARMA Utv1tTEt)
ENDËnEçOr ÞLOT NO. 89 E 90, JNPC, RAtvtKy PH,\RMA CtTy, PARAWA0A Vt5A(HAÍ,AINAtú_
sJ10:1.9,ÀNt)HtìÀ PRADËSH - pÂfs: lNotA . c.ón¡co ri¡v¡r'iO: n.oor¡:t
ÉlýPRÊSA SOITC|ÍANTE; NATCOFARMA D0 BÂAS|r tfDA " CNpJj 08,157,29J/0001-27
AUTORIZ/MS: 1082611 . EXPED¡ENTE(s)r 2695053/22-g
ccÂflftcADo DÊ BO^S PRÁÍCAS DË FAHRTCÂçÃO DE MF,DtC^rýÉ:N1.o5: sótidos não ÈrrÉre¡si
CohrÞrlmldos; Conprlm¡dos Revqstidos

,, , A Gerehtê.GÊral de lnspeção e Ftscallzação Sanitárla, bo uso dãs atrlbulçðe! que
llìe confcr€.o_!il. 1_40,_allado ðo art, 203, l, 5 1¡ do Ro8irrr¿,nto lnterno aprovádo pela
nosolução d0 Dlrotorla.ColÈElada - RDC ng.5B5, do l0 dcZezorrrbro do 202i;

. considérândo o cumprimerto doe roquisitos dê lJoñe prát¡cô5 dá Êabricaçåo
praconizadoi em lcÍlslação viÍ6ntô, p¡ra ¡ lrea de Medic¡nlehtoi rêrôfve:
J:--à {ûl 1e Cohc0do.r.à(s} Emprù5¿(s) constanto(s) no ANEXO, o Corrifiroçio rJg Boas
l,råtl€ãs d6 l-rbr¡cäção dc N,lodlcamehtos.

-"ì' 
Ârt. 2e 

^, 
presånte Certlf¡cðção rerl v.ìl¡do.Je de 2 {clots} ¡no j ð pãrtir da 5oipubllcåção,

Arl,, 39 Estô Resotúçåo eñtra em vl8or nå dôt.l de Juà publlcação

ANA CARI)LINA MOREIRA MAfìINO AÍìAUJO

ANÊXO

EMPRESA FAERICANTE: BAYER AG
ENDEREçO| KATSER WtÚiÊtM ALtEE,51368 - LÊVERK|JSEN _ pAlS: At[MANt,tA
UNICOT 4.000090

EIVPRESA f.ABRICANIÉ: ROEMMERS S.A.t.C.F.

{N_qq!qço: JosÉ E, RODó Nr 6¿24 . BUENOS atRES - pAlsr AR(ìtiNTtNÂ . cdDtco úNtco:
4,001037
EMPRESA SOt-|CITANTE: FARMOQUItVtCA S/A . CNpJ; 33.349.47310001.s8

^uloRrz/Msr 
l0ú3906 - t:xpIDtt:NTE(str ¿á236.{g/21,4

CÉRTtFlC^DO ÞÉ 8OÀS pR/iItCÀS OË FÀBH¡Cr\dto trt VgOlCnVerurOS, Sóti.Jor nio erilereir:
Corìprlmldos Efcru€rcontes; Cornptlnìkloj Revosfl clos

ÉlVpRES^ FABRICJ\ñTËr ABBvtË s.R.t..
EN,DEREçOr S.R. 148 PONT|NA, KM 52 SNC, 04011, CAtvlpovERDE ot ApRtLtA l$) - p^15;
TTAL|A - CóDtco úNtcor A.oo0o11
ËMPRËsA SOL|C|TANtÉ; AÐBV|E F RMACÊU]tc/\ u.DÂ. . cNp.J: 1tt.800,541tl000:¡.-50
AUToRIZ/MS: 1098507 . EXPÊDtENtlls)t 46s4316122-t
cERllFlcADo DE BOAS pRAT|CAS DE FABRTCAçÃO DE MEDTCAMENTOSi Sóttdos ñão csrórors
(Embalagen Þrlmárla; Enlbãtàßem sacundårlá): Coôlþ¡intidos fleuesiidoi 

-

EMPnESA FA8RICANTET ANDERSONBRECON lNC.
F.IJ9J!!C9: ¿s4li,AssEMfJry 0R¡v[ " RoCKFOR0, il.UNors (¡t) 6tloe. pafsr ÊsTADOs
trNlDoS DA AMFRICA . CöÞtcO tJNtCO: /l,000039
EMPRESA SOLTCTTANIE: 20D¡AC pRO0UTOS FARMACeUTTCOS S/A. CNpJr 5S,980,684/0001.
2t
ÀtJTO¡llU/MS: 1022141 . EXpÊOtÊNlEk); OSt60?3/22.s
CERTIF|CADO DE BOAS pnATtCAS DE IAbn|CAçÃO Ut tvtEolclv¡¡ttos: sotidos n¡o o5t0rû¡r
(Ernbalagem prlm¡rtâ; grñbalüBeñ secunddrii): Éúpsulas

ËN;óäË;i;;.ËñiäñïË' ñovrnrrs pHARMA srErN AG

[ryqqlqç0: s$tAFF[i\UstiRStR^ssE, ct.t-4:]32 srErN - p^lsr sUfçA " cóDt(ìo rjNrco:
À,000433
ÊMPRESA SOIICITANTEI SANDOZ DO ENASIt INDL¡STRIA FARIVACÊIJTICA LÎDA CNPJI
{i1,286.647l0001-16
AUloRlZ/MS: 1OoO472 . ÊXÞÊDtËNTÉ(s): 1160904/22.7
CERTIFICADO DE BOAS pRATtCAS DE IABRTCAçÃo 0E MEDICAMËNTOS: pro¿lutos c,5tdrotr:
Soluções ParontEtðls du Pequono Voluils com prcp0räção Arléfjtic¿

Ëir,ìÞäËil ;Äöii¿ÄñiËì ir'rsrrrure roR ENÊßGy r¡cHNc¡LDGy
ENOEREçO: INSIITUTTVE¡EN 18, NO-2007, KtEtLER " pAfsr NORUEGA " CóD|GO UN|COI
4.0009¿7
ËMFREST1 sOL¡C|'¡ANrÉ: B^yER 5,À. . CNPJi 18,450.628/0001-1S
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXFEDTENTE(s)j 0539153/22.2
CERTIflCADO Þr ROAS PRÁT|CAS D[ FÀSfitCáçÃo Þ[ M[DtcAN4tiNfos: Þroduros c$rérere
{Radlolórnracos); 5oluções fqrenlerait clc Peqtierro Volumo corn Esteril¡¡ôçåo lerminùl

EMPRES^ F BRIcANTET VÊTTER I,tiARMA.FERTtGUNG
ËNlrÊlìËÇO; MOOSWIÉSEN ?, 88214, ÍìAVENS8URG -
4.000624
ß|VPRESA SOLTCTTANTE: SANCìF| MÊoLEy TARMACÊUI|CA t"T0A. " CNÍ'Jr 10,5g9.59ft/0010.

AUTORIZ/MS: 1083267 - ÊXPEDTENTE(s): 0516357/22-1
CERTIFTCADO 0E S0AS PRAT|CAS DE FABRTCAçÄO DE MEOTCAN¡ENTos: produro! cjr¿rêis
(Ëmbälôßem 5ocundárla)
Produtos ostérsls (Granèl): Pós Lloflllzados

Ëiül;ìiti;Ä ;Äörii¿ÄÀiiË, äuxosv rrirrur,rn vAccr NEs s.R,r..
TNDERÊçOr BEr_LARrA.nOSlÂ, S3018 SOV|CttLÊ (St) - ÊAfS: tTÁilA cöot€Ð tJNt(:o:
4.000438
EMpRÊSA SotìCIIANTE; GtAXOSMlTllKLtNti [tR¡lStI t'tDA - CNpJ; 3t.247.74310001.1,0

cóDrGo
GMBI1 & CO, KG.
P^fs¡r At"ÉtvANHA - cóDr6o (,Ntcor

EMPßESA SOUCITANTE; BAYER S.A. - CNpJ: 18.459.62810001-1S
AUToRlz/Ms; 1070s68 - EXPEDTENTEßlt 24t3852122-7
cERTIFICADO DE BOAS pRÁTtCAS DE FABRTCAçÃO DE MEOTCAMENTOST Sól¡dos nõo estórot5r
Cohprimld05; ComÞrlmldos ÀevEstidos; Gråñulado¡
Sólidos não astérêls {Embalag€m pr¡mária; EmbalâEem secund{rla): Cápsulas Moles

EIVIPRESA FABRICANIE: CtPtA LTD. UNIT V
ENoEREço: PLof No. s-103 ÌO 5-105, s.017 To s-112, t -147, L-147/L ro r.147l3, 1.138
ANO 1.147lA, VERNA INDUSTRIAT ESTATE, VEßNA, SAI.CETTE, GOA, þ¡I.¡: ¿OS ZZi . PNIs.
IND|A - cóDt6o úNtco: A.ooot61

RESOTUçÃO.RE Np 3.582, DE 27 DE OUTUBRO DE :0u2

[rtr drNÞ.nro p¿dî t.r varftrndo no mdfif,çr .¡ntrônfro
ht¡:/¡{ýw.h.¿rv,brl,r^nnùdd.dn,hrñ¡, tdtr .#rüo t)lils?0)lr0ìtù)t9l

t)¡.ùm.{r( ¡rl rn¡dû drtlrDt¡.nr. .n¡fo'nìù ¡¡1, ¡{ ),2ùt ! d¡ talt\it¿t)t)t,
qrr l¡{úor ¡ hf¡dßrrù¡n d0 r.t¡vü ùjh[.ùi Ùâritôfr . h I llrrI

tcP
lnñll'>
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#
2()(} MO CAP CEL DUR1 CT BL AL PLAS INC X 30
Nüo informdo

IO49() SIMILAR.. RECISTRO DE PRODUTO. CLONB
(L1l-4!IqR¡ç49 flruLAR DE REc. (ctsÀo DE EMpREsA)
067345104-5 - 2535t.025925/200+46)

0l . Ern dcscordo coln a LcgirlrçÀo íigcntc
COMERCIAL 0000000000 2l M6hs
4()O MC CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TNC X 60
Nûo inlbrmodo
IO49O SIMILAR.- REGISTRO DE PRODUTO. CLONE
(13-3--4!IqR-Ac¡-g T¡ruLAR DE RBG. tcrsÀo oe ÈvpnBs¡t

067 345104.5 - 253st,02s925t200+46)
0l - Em dÊscordo com I Lcg¡slsç¡o vigc¡tc
CoMERC¡AL 0000000000 2l Mc;c¡
4()O MO CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 4
Nðo ¡nformsdo
Il)49O SIM¡LAR. - RECISTRO DE PRODUTO . CLONE
(I3_3ÄLTERAçÄO TITUT,AR DE REc. (CISÀO DE EMPRESA)
067345t04-5 - 25351.025925t2004-46\

0l - Em dcsco¡do com o Lcgislaçio íigcntc
COMERCIAL 0000000000 36- Múcs
2OO MG CAP CEL DURA CT BL AL PLAS INC X 7
Nðo infomgdo
IO49O STMTLAR.. REGISTRO DE PRODUTO -
(!3_l-4IIER-AçÁo r¡ruLAR t)E REc. (crsÄo

067 345tU-5 - 2535t.025925/2004.46)
0l - Em dcecordo com s LcgislaçÀo vigcntc

NOME DA EMPRESA AUTOR¡ZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIP¡O ATIVO
cLASS/C^T DESCRTCÃO
MAICA OU REFERÉNCTA NUMERO DO PROCESSO VENCI.
MENTO
DESIN^ÇÀO-N[JMERO DE RECISTRO V¡tLIDADE
APRESENTAçAO DO PRODUTO
NOME COMERC¡AL
ASSUNTO DESCRTçÃO
ANTIBIOT¡COS DO BRASIL LTDA I.05562-2
CEFUROXIMA SÓDICA
ÄNTIB¡OTICOS SISTEMICOS SIMPLES
KEROXIME 2535t.072t t0t2004-56 o4t2o2o
COMERCIAL 1.5562.001 1.00t-5 24 Mc¡q
750 MC PO INJ CT FA VD TRANS X IO ML
KEROXIME
t42 SIM|LAR - RENOVAçÃO DE REC¡STRO DE MEDTCAMEN_
TO

Diário Oficial da União.

COMERC¡AL 1.5562,0011.002-1 24 Mqcs
?50 MG PO INJ CT FA VD TRANS X IO ML + ÂMP D¡L X IO
ML
KEROXIME
142 SIMÍLAR - RENOVAÇAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO
COMERCIAL 1.5562.0011.003-l 24 Mqc¡
750 MG PO TNJ CT 25 FA VD TRANS X IO ML
KEROXfME
t42 SIMILAR. RENOVAçÄO DE RECISTRO DE MEDTCAMEN.

CoMERCIAL t.5562.001t.004-1 24
750 MG PO ¡NJ CT 25 FA VD INC

Mqc¡

ML
X IOML+25AMPD¡LX IO

KEROXIME
I42 STM¡LAR RENOVAçÄO DE RECÍSTRO DE MED¡CAMEN
TO
COMERC¡AL 1.5562.0011.005-8 24 Mc¡c¡
750 MO PO INJ CT 50 FA VD TRANS X I ML
KEROXME

ÇoMERCI^L L5562.001 I
750 MG PO ¡NJ CT 50 FA

.006-6 24 Mqcs
VD ¡NC X IO ML+ 50AMP DIL X I

ISSN 1tt77-7042

I42 SIM¡LAR. RENOVAçÃO DE REG¡STRO DE MEDICAMEN.

COMBRCIAL 1.0571,0120.002.0 24 Mcro¡
I() MG/G OBL TOP CT BO AL X 60 O

RENOVAçÄO DE REOISTRO MEDICAMEN-

BOTÂNICO LTDA 1.020094

t.2009.00t4.0t5.t 30
25000.001 332/93.23 09/2016

380 MO C^P 40 BL A! PLAS INC X 15

- ¡NCLUSÀO DB NOVA

L0t524-6

. V¡READ 2535 04202t
L 1 524.0001.00 1-6

HOSP)

193

Iü90 SIMILAR.- REGISTRO DE PRODUTO. CLONE
(11.1_-4LIqR_AC4o_r¡ruLAR DE REc, (cfsÄo DE EMPRESA)
067345/01.5 . 2535 I .025925n004.46ì

0l - -En dr$cordo conr s Lcgis¡açlo í¡gcntt
coMERclAL 0000000000 36' MáÊr
2OO MC CAP GEL DUR.A CT BL AL PLAS INC X IO
Nûo int'ùmdo
IO49O SIMILAR.- REC¡STRO DE PRODUTO. CLONE(13_l-AlrE\¡çAo flruLAR DE REO. (crsÀo DE EMPRESA)
067 34SlM-5 . 2535t.025925/2004-46ì

0l_- -Enr dcncordo conr o LcgielaçÃo iigcntc
COMERC¡AL 0000000000 3d Mcies
]OO MC CAP CEL DUR-A CT BL AL PLAS INC X IO
N¡o inlbrmodo
IO49O SIMILAR-. REOISTRO DE PRODUTO . CLONE
(p-1-A!TER¡çÁO flTULAR DE REG. (CtsÀo DE EMPRESA)
067345tc4-5 - 25351.025925n001-46\

0l_. 
-Em dcscordo conr o Lcgislaçlo íigcnro

COMBRC¡AL 0000000000 3õ' Mclcs
2()O MG CAP OEL DURÂ CT BL AL PLAS INC X 5
NÀo inl'ormûdo
IO49O SIMÍLAR-. REG¡STRO DE PRODUTO. CLONE(!r_l-A!I$¡çA_o ÏruL^R DE REo. (cfsÀo DE EMPRESA)
067 345tM-5 - 2535t.025925/2004.461

0l - Enr dcscordo con o Lægiohçto íigcnrc
COMERC¡AL 0000000000 2i Mác¡
4OO MG CÂP CEL DURA CT BL AL PLAS INC X 5
Nto inlbrrn¡do
¡0490 SIMILAR.- REO¡STRO DE PRODUTO - CLONE
(13.1_-4!IER¡C4_O TITULAR DE REc, (CrSÀO DE EMPRESA)
067 345t04.5 - 2535t.025925t2004.46\

0l_- -En dcscordo conr a Lcgislaç[o íigcntc
COMERCIAL 0000000000 Z{ Mcic¡ '
4OO MC CAP GEL DUR.A CT BL AL PLAS ¡NC X IO
Nto info¡nmdo
IO49O SIMÍLAR-- REGISTRO DE PRODUTO - CLONE(lÏ-41-E\¡c4_g_TrruLAR DE REo. (crsÀo DE EMPRESA)
067345/04-5 - 2535t,025925t2004_46\

0l_- _En drscordo conr I Lcgielaçõo i,igcntc
coMERclAL 0000000000 3õ Mclcs
2OO MG CAP CEL DURÁ CT BL AL PLAS INC X 15
Não inlbrmdo
IO49O S¡MILAR.. REGISTRO DE PRODUTO. CLONE
(13-i-4!ER¡C4g_rrruLAR DE REo. (ctsÀo DE EMPRESA)

067 345tM-5 - 2535t.025925t2004_46\
0l_- _Em dcúcoÍ.lo com r Lcgiehç[o íigcntc
COMERCIAL 0000000000 3ð Mác6
2OO MO CAP CEL DURÂ CT BL AL PLAS INC X 20Nlo info¡mÂdo
IO49O SIMILAR-. RECTSTRO DE PRODUTO - CLONE
(13.1-4!IER_Aç4_o ÏTULAR DE REc. (ctsÀo DE EMPRESA)
067345tU-5 - 2535t.025925t2004.16\

0l - Em dcscor¡lo com a Lcgislaçlo íigcntc
coMERCtAL 0000000000 ¡õ tøcic¡
-190 vç cA! cEL DURA cT BL AL pLÁs rNc x 4
Nûo ¡nformûdo
IO49O SIMILAR.. REG¡STRO DE PRODUTO - CLONE(11:-4!Iq\¡ç:{9 TrruLAR DE REc. (crsÀo DE EMPRESA)
067345/ü-5 . 2535t.025925 t2004_46\

0l-- Enì dcucordo com a Lcgiolaçðo i,igcnte
COMERCIAL 0000000000 3d Mcicr
IOO MO CAP CEL DURA CT BL AL PLAS ¡NC X 20
N¡o ¡nfo¡tr[do
IM9O SIM¡LAR.. REGISTRO DE PRODUTO . CLONE
(13.3_T{LTERAçÀO T¡TULAR DE REO. (CISÄO DE EMPRES^)
067345/0/-5 - 2535t.025925t2004.46\

ql_: .qr! _d_cscordo com ¡ Lcgist¡ç¡o íigcnlc
COMERCTAL 0000000000 3õ Mcics
TOO MC CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Ntro info¡nudo
IO49O SIMTLAR.. REG¡STRO DE PRODUTO - CLONE
(13.3_r{LTERAçÁO TTTULAR DE REC. (CISÀO DE EMPRESA)
067315104-5 - 2535t,025925t2004.46\

0l - Em dlncordo com e Lcgiolaçlo íigcnrc
COMERCIAL 0000000000 3õ Mócß
IOO MO CÂP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60
NÀo info¡nudn
IO49O SIMILAR.- REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
(113__4LEB¡Ç4_9_r¡ruLAR DE REo. (crsÀo DE EMPRESA)
067345tM-5 - 25351.025925t2004_46\

0¡ . Em dc&cordo com s Lcg¡¡laçðo í¡gcntc
coMERCIAL 0000000000 2õ Mc¡c6
4OO MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 2
N¡o ¡¡fo¡ntrdo
IO49() SIMILAR.. RECISTRO DE PRODUTO . CLONE
(13_1-4r:IER¡Ç4.o r¡ruLAR DE REc. (CrsÀo DB EMPRESA)
067345tM-5 - 2535t.025925t2004_46\

0l - Em dcscordo com a Lcgishç80 vigcntc
coMERCfAL 000{m0000 2,I Mcies
4OO MO CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
Nlo Informsdo
IO49O SIMILAR.. REG¡STRO DE PRODUTO - CLONE(p_l-4lIqR-Aç¡g¡tnrlAR DE REG. (ctsÀo DE EMpREsA)
067 345t04-5 - 2535t.025925t2004-46\

0l - 
-Em dcscor¡lo com a Lcgislrçlo íigcntc

COMERCIAL 0000000000 2,f Mclc¡
4OO MO CAP OEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Nðo ¡nfo.mado

CLONE
DE EMPRESA)

RÊSOLUçÃO - RÊ Nr 3.2t0, t)8, 20 DE NOV!:MBIIO DU 20t5

lr.l;N^To ALI.ìNC^R PORlf)

ANPXO

. O.D¡rclor rla Agência Nscion¡l de V¡giltnc¡s SrnitÄr¡û no
uþ d¡s 0tr¡bu¡çõc6 quc lhc confcrc o Drcroto d; nomcsc¡o dc 26 d¿julho rlc 2013, dù Prs¡dcnrs ds RrÞúblic0. Dubllqsdo no DOU dc 29
de julho.dc 20 13, c I RDC n" 46 di 22 dc oürub¡o de 201 5, tdnrlo m
vist¡ o disposro cn scu inci¡o f do ¡rt. SS c no ¡nc¡ó lt ào'¡d. ]l Aõ
Rcgimcnto ¡ntÊrno do ANVISA, lp¡ov0do no¡ tcrmq do oncxo I d¡
Resoluç¡o d¡ Dircto¡i¡ Colod¡d¡'- RDC n.o 29. do 2l do iulho Jc
2015, publicada no DOU dc-23 dc julho dc 201 5, ¡csolvc: 

-

Art, lo Dcfcrir pctiçðcs rchcionadae À Gc¡ênci¡.Gcr¡l de
Mcdic¡nìcnlo6, confornrc rclação ancxt;

Ârt. 2" E6ls Re6oluçào cntrs cm vigor nr dst8 dc ¡uB pu-
blicaç!0.

COMERCIAL 1.4381.0087.015-3 24 Mrscs
3.M-ON{L XPE INF CT FR PET AMB X I2O ML + COP (SÄBOR
MEL)
AMBROXMEL
I 42 S¡MTLAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
TO
DICLOFENACO DIETILAMôNIO
ÀNTINFLAMATORIOS
Rcforêncis . CATAFLAM EMULGEL 2535t
03k021

MEDICAMEN-

199786t2005-77

DE MEDICAMEN.

ML

DE MED¡CAMEN.

COMERCÍAL 1.4381.0100.001-2 24 Mc¡c¡
IO MG/G OEL CT BG AL X 60 G
diclofønca dict¡lomôn¡o
t43 CENERICO - RENOV^çÃO DE REGISTRO DE MEDÍC -
MENTO
COMERCIAL 1.4381.0100,002-0 24 Mc¡cs
IO MG/C GEL CT BG PLAS AL OPC X 60
diclofcnacq dictilamônio
t43 GENERTCO - RENOVAÇÃO DE RECTSTRO DE MEDICA.
MENTO
cRrsTÁLIA pRoDUTos QUlMtcos FARM^cÊuTtCos LTDA.
t.00298-t
CLORTDRATO DE TR.ÀMADOL
ANALGESICOS NARCOTICOS
TRAMADON 25351.0M556t00-1 I o2t2o2t
COMERCIAL 1.029t.02ó1.001-7 36 Mc¡q
sOMG/1\,fL SOL INJ CT 6 AMP VD INC X ¡ ML
TRÀMADON
142 S¡M¡L^R - RENOV^çÃO DE REGISTRO DE MEDTCAMEN_
TO
COMERCIAL 1.0298.0261.002.5 36 Mrrcr
IOO MO/IVIL SOL OR CT FR VD AMB GoT x Io ML
TRAMADON
I42 SIMTLAR - RENOVAçÄO DE REGÍSTRO DE MEDICAMEN.
TO
COMERCIAL 1.0298.0261.003.3 3ó Mc¡o¡
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X IO
TRAMADON
I42 SIM¡LAR. RENOVAçÃO DE REOISTRO DE MEDICAMEN.'lo
ÇOMERCfAL 1.029t.0261.004-t 36 Ms¡cl
50 MC CAP 6EL DURA CT IO BL AL PLAS OPC X IO
TRAMADON
I42 SIMILAR - RENOVAçÃO DE REOISTRO DE MEDICÄMEN.
TO
COMERCIAL
50 MO/ ML

COMERC[AL
50 MG/ ML
HOSP)
TRAMADON
I42 SIMILAR
TO
COMERCIAL
l00Mc coM

1,0298.0261.005-l
soL tNJ cx t00

36 Mc¡cs
ML (EMBAMP VD INC X I

I42 S¡MILAR - RENOVAçÃO DE REC¡STRO DE MEDICAMEN.

HOSP)
TRAM,IDON
I42 SIMILAR - RENOVAÇAO DE REOÍSTRO
TO
COMERCIAL 1.0298.0261.006.8 36 Mcsc¡
50 MG/ ML SOL ¡NJ CT 6 AMP VD ¡NC X 2
TRAMADON
I42 SIMILAR. RENOVACÃO DE REG¡STRO
TO

ML
KEROXIM
I,I2 SIMILAR - RENOVAçÄO DE REGTSTRO DE MEDICAMEN

BBLFAR UTDA I.OO57I-I
DICLOFENACO SÓDICO
ANTINFLAMATORTOS
BELFAREN 25000.009096/90-t3 03/202t
COMERC¡AL 1.0571.0120.001-2 24 Mcscs
50 MC COM REV CT BL AL PLAS INC
BELFAREN

x20

L0298.026 1.007-6
soL tNJ cx t00 AMP VD INC X 2 ML (EMB

36 Me6cs

. RENOVAçÄO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

1.0298.0261.009.2 24 Mc¡cs
REV LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X IO

Estc dæum.nlo podc
pclo códi8o l0l020l

6c¡ vgrif¡csdo no cndcrcço clct¡ôn¡co hrtp;//w.in,g@.hÌt¡¡knücidsdo¡Lnl,
5t 12300193

Documonto !s6in0do dlgitslmcnto conformc Mp nr 2.200-2 dc 2001 c 24108k001, quo irstitu¡
¡ Infr¡qtrutum d¿ Chovcs Priblicr¡ B6¡leiru - ICP.Brs¡|,
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TRÂMADON
142 stMtLAR. neNovaçÀo oe nrclsrRo DE MBDICAMEN_
TO
ÁNALCESICOS NARCOTICOS
TRAMADON 2535t.00!556t00.7 I O2t202t
COMERCIAL 1.029t.026t.0t2-2 36 Mc6cg
lq Mq C/\P cEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 4
TRAMADON

l4_2 stM¡LAR - RENovAçÃo DE REGtsrRo DE MEÞtcAMEN_
TO
CLORIDRATO DE TRÄMADOL
ANALGESICOS NARCOT¡COS
TRAMADON 2535t.00/.556t00-1 I O2t2o2t
1.0298.0261.0¡7.3 36 Mcscs
5_0.MG_/I\,íL SOL INJ ¡VAM CX J6 AMp VD TRÀNS X I ML(EMB HOSP)
TR/A,MADON
t42 SIMILAR - RENovAçÃo DE REotsrRo DE MEDtcAMEN_
TO
1.0298.0261.019-l 36 Mc6çs
s-:o-MG_/ML SOL fNJ wAM CX 36 AMp VD TRANS X 2 ML
(EMB HOSP)
TRAMADON
I42 SIMILAR. RENovÁçÀo DE REGTSTRo DE MED¡cAMEN-
TO
DEXAMETASONA
GLICOCORTICOIDES Sf STEMICOS
lq[c¡lqcia - Dccodrcn 25351,025339/0G51 0l/202t
COMERCIAL t.0298.0259.001-0 24 Mcõcs
q!_\,!ç4ql ELX CT FR VD 

^MB 
X 120 ML + Cp MED

DEXAMETASONA
t43. gENÉRtco - R.ENovAçÀo DB REctsrRo DE MEDICA_
MENTO
COMERCIAL 1.029t.0258.002.9 24 Mc6q
9rl .vqôÁL ELX cX 25 FR vD AMB X t20 ML + 2s cp MED(EMB HOSP)
DEXAMET SON^
t4i. GENERtco - RENovAçÃo DE REctsrRo DE MEDtcA.
MENTO
COMERCIAL 1.0298.0258.003-? 24 Mc¡q
0rl .ryqryL-Elx CX 50 FR VD AMB X t20 ML + 50 cp MED(EMB HOSP)
DEXAMETASONA
r¿¡ omÉnlco - RENov^ÇÄo DE REctsrRo DE MEDtc^_
MENTO
MEBENDAZOL
AN-TI.HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL
!9{c{qcir - PANTELMIN zs¡s r.ozc¡ecloo-s ¡ o i¡ió)i 

- -
COMERCIAL 1.0298.0259.001-6 24 Mc¡c¡
?q_v_qnúL sus oR cT FR vD ÄMB X 30 ML + Cp MED
MEBENDAZOL
I43. GENÉR¡co . RENovAçÀo DE REGISTRo DE MEDfcA.
MENTO
COMERCIAL 1.0298.0259.0024 24 Mcsc¡
2O.MCA,ÍL SUS OR CX 25 FR VD AMB X 30 ML + 25 CP MED
(EMB HOSP)
MEBENDAZOL
r4i.oENÉR¡co - RENov^ÇÃo DE REGTSTRo DE MED¡CA_
MENTO
COMERC¡AL 1.0298,0259.003.2 24 Mcsc¡
20.MC .fL SUS OR CX 50 FR VD AMB X 30 ML + 50 cp MED(EMB HOSP)
MEBENDAZOL
l4J.AENÉRICo - RENOVAçÀO DE REctsTRo DE MED[C^_
MENTO
ETOMIDATO
HIPNOTICOS

lg!¡Ëncia - Hypnomidsro 2535 Lo} t317 tlo-25 02no2l
¡,ÞITRITO A HOSP¡TAIS t.0298.0262.00t-2 24 Mcics
314ç4[L lgL rNJ cX 5 AMp vD tNc x t0 ML (EMB Hosp)
ETOMIDATO
I43..OENÉR¡CO - RENOV^çÃO DE REOTSTRO DE MEDIC^_
MENTO
4PôIR-¡TO A HOSPTTAIS t.0298.0262.002.0 24 Mcso6
?_!,!g.tML soL tNJ cx 2s AMp vD rNc x i0 ML (EMB
HOSP)
ETOMIDATO
r43 GENÊRICO - RENOVÁÇÄO DE REGTSTRO DE MEDIC^_
MENTO

COMERCIAL 1.0235.101?.0034 24 Mcsq
25 MC COM REV C BL AL PLAS OPC X 28
FUMARATO DE QUETIAPINA
143 9ENËRICO - RENOVAÇÀO DE REC¡STRO DE MED¡CA.
MENTO
COMERCIAL LO235.1017.004-2 24 Mcscs
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARÄTO DE QUETIAPINA
t4i-.cENERtco - RENovAçÄo DE REo¡srRo DE MEDtc -
MENTO

1.0235.1017,036.0 24 Mcscs

{g lrg c_qv REV cr BL AL pLAs opc x 450 (EMB Hosp)
FUMARATO DE QUETIAP¡NA
143. qENERICO - RENOVÁçÄO DE REOÍSÎRO DE MEDICA.
MENTO
L0235. l0l 7.037.9 24 Mcscs

$q I!19 g_qM 8Ev cT BL AL pLAs opc x 500 (EMB Hosp)
IIUMAR^TO DE QUETIAPINA
I43. GENERICO . RENOVAçÄO DE RECISTRO DE MED¡C^.
MENTO
1,0235,1017.038.7 24 Mcscs
?99 I'{g qot'! REv cT BL AL pLÂs opc x 4j0 (EMB Hosp)
FUMARATO DE QUETIAPINA
I43-CENERtco - RENOVAçÄO DE REOTSTRO DE MED¡C/|-
MENTO
1.0235.1017.039-5 24 Moscs

?99 I{g qo_ÌvLlEll cr BL AL pLAs opc x s00 (EMB Hosp)
FUMARATO DE QI.JÊ,TIAPINA
143. OENËRICO - RENOVÂçÃO DE REGISTRO DE MEDTCA_
MENTO
1.0235.1017.øG9 24 Mcscs

199 l{q gqqBEy çr BL AL pLAs opc x 4s0 (EMB Hosp)
FUMAR.ATO DE QUETTAPINA
Il3.GENERICO. RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDÍCA.
MENTO
1.0235.101 7.M1.7 24 Mc¡c¡
lgg Llg c_qM-BEl, çr BL AL pLAs opc x s00 (EMB Hosp)
FUMARATO DE QUET¡APINA
143 OENERICo - RENOV^ÇAO DE RECISTRO DE MED¡CA_
MENTO
EMS S¡OMA PHARMÂ LTDA I.0]569-5
bisulfato dc clooidoqrcl
OUÎROS MEDÍCAÑ,ÍENTOS DE ACAO NO APARELI.IO CAR.
DIOVASCULAR
Rcfo¡êncis - PLAVTX 2535 1.5652? Jt2O09-lO OUZIZ|
COMERCIAL 1.3569.0616.00¡4 24 Mr¡cs
75 MG COM REV CT BL AL AL X 14
CUORE
I42 SIMILAR - RENOVAÇÄO DE RTOÍSTRO DE MPD¡CAMEN.
TO
COMERCÍAL 1.3569.06t6.002.2 24 Mcôcs
75 MG COM REV CT BL AL AL X 28
CUORE
r42 StMtLAR. RENOVAçÄO DE REctSTRO DE MEDTC^MEN_
TO
COMERCÍAL 1.3569.06t6.00i-0 24 Mcscs
75 MG COM REV CT BL AL AL X 9E EMB, IIOSP.
CUORE
I42 SIM¡LAR. RENOVAçÃO DE REOISTRO DE MEDICAMEN-
TO
CLORIDRATO DE PIOOLITAZONA
ANTIDIABETTCOS
Rcfcr¿nci0 - ACTOS 25351,72398?/ZOO9-O! OU2O2\
COMERCLAL 1.3569.0615.001-9 24 Mc¡c¡
15 MG COM CT FR PLAS OPC X IO
AOLITIL
1 42 SIMTLAR - RENoV^çÄo DE REGTSTRo DE MED¡C MEN_
TO
COMERCIAL 1.3569.0615.002.7 24 Mc¡cs
15 MG COM CÎ FR PLAS OPC X 15
AOL¡TIL
I42 SIMILAR - RENOVAçÄO DE RECISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3569.0615.003.5 24 Mc¡c¡
15 MG COM CT FR PLAS OFC X 20
AGLITIL
I42 SIMILAR. RENOVAçÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO
COMERCIÁ,L 1.3569.0615.004-3 24 Mcsc¡
15 MG COM CT FR PLAS OPC X 30
AGLITIL
142 S¡MtLAR - RENOVÁçÄO DE RTG|STRO DE MEDTCAMEN_
TO
COMERCTAL I.3569.0615.005.1 24 Mc¡cc
ls-\r.g_çoM cT FR PLAS OpC X 60 (EMB HOSP)
ACL¡T¡L

MENTO

.005.0 24 Mcscs
AL PLAS OPC X 60

DE REGISTRO DE MEDICA.

24 Mccc¡
CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)

DE REOISTRO DE MEDICA-

RENOVAçÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0235,1017.006-9 24 Mc¡c¡
IOO MO COM REV CT BL AL PLAS OPC X IO
FUMARATO DE QUETIAPINA
I43 GENER¡CO - RENOVAçÄO DE REG¡STRO DE MEDTCA.
MENTO
COMERCIAL 1.0235.1 0l7.Ot 6.6 24 Mctc6
100 MG COM REV CT BL AL PL/ts OPC X t4
PUMAR.ATO DE OUETIAPINA
I43.GENËRTCO --RENOVAçÀO DE REG¡STRO DE MED¡CA-
MENTO
COMERCIAL 1,0235.101 7.01?4 24 Mq¡q
IOO MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
FUMARATO DE OUETIAPINA
r43. OENËRtco .-RENOVAçÃO DE REOÍSTRO DB MEDTCÂ.
MENTO
COMERCIAL 1.0235.1017.018-2 24 Mc¡c¡
IOO MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE OUETIAPINA
I43 GENÊRICO -.RENOVAÇÀO DE RECISTRO DE MED¡CA.
MENTO
COMERCIAL 1.0235.1017.019.0 24 Mcscs
IOO MO COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUETIAPTNA
I43 GENERICO - RENOVAÇÄO DE RECISTRO DE MEDICA.
MENTO
COMERCIAL 1,0235.101?.020-4 24 Mcsq
?q0 Mc coM REv cT BL AL PLAS OPC X l0
FUMARATO DE QUETIAPINA
rÆ.qqNÊRtco . RENOVAçÄO DE REGTSTRO DE MEDTC _

MENTO
COMERCIAL 1.0235.10t7.025.S 24 Mcscs
2OO MO COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
FUMARATO DE OUETIAPINA
-r43- 

CÞNËR¡CO .-RENOVAÇÄO DE RECISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0235.1017.026.3 24 Mcsc$
2OO MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
FUMARATO DE QUETÍAPINA
I13 OENÊRICO. RENOVAçÄO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0235.101?.027-t 24 Mcsq
2()O MC COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE OUETIAPINA
t43-GqNËRtco --RENoVAÇÃO DE REOÍSTRO DE MEDÍCA_
MENTO
COMERCIAL 1.0235.10t?.028.t 24 Mcsq
2OO MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUETÍAP¡NA
t43 CENERICO - RENOV^ÇÃO DE REGISTRO DE MEDTC^_
MENTO
COMERCIAL 1.0235.1017.029-8 24 Mcscü
3OO MO COM REV CT BL AL PLAS OPC X IO
FUMARATO DE QUETÍAP¡NA
l43.6ENËRÍCO - RENOVAÇÀO DE REGISTRO DE MEDTCA-
MENTO
COMERCIAL 1,0235.101?.030.1 24 Mcsq
3OO MO COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
FUMARATO DB QUET¡APINA
l4t. qqNÊRtco . RENOVAÇÃO DE REOTSTRO DE MEDTCA_
MENTO
COMERCTAL 1.0235.101?.031-l 24 Mc¡c¡
3OO MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARÂTO DE QUETÍAPINA
I4J OENER¡CO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0235.10t7.032-B 24 Mcscs
3O() MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUÉTÍAP¡NA
-r43-qENËRICO - RENOVAÇÄO DE REGISTRO DE MEDÍCA.
MENTO
COMERCI,{L 1.0235.101?.033.6 24 Mcs6
l-gq Ir49 gqM-EEy çr BL 

^L 
pL^s opc x e0 (EMB Hosp)

I¡UMARATO DE QUETIAP¡NA
14] qENERICO - RENOVAÇÄO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
1.0235.1017.03+4 24 Mcsc6
?l_-rqç-cQv Rlv cT BL AL pL^s opc x 4s0 (EMB Hosp)
FUMARATO DE OUETIAPTNA
r43 GENËRICO.-RENOV^ÇÄO DE REGISTRO DE MED¡CA-
MENTO

I42 SfMILAR
TO
COMERCIÂL
ts Mc coM
AGLITIL

1.3569.0615.006.1 24 McsÊs
cT FR PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)

I42 SIMILAR - RENOVAçÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO
COMERCTAL 1.3569.06t5.00?-t 24 Mcscs
ls-l\,i_q.çoM cT FR PLAS oPc x t20 (EMB Hosp)
ACLITIL
I42 SIMILAR - RENOVAçÃO DE REG¡STRO DE MED¡CAMEN.
TO
COMERCIAL 1.3569.0615.008.6 24 Mc¡os
30 MG COM CT FR PLAS OFC X IO
ACLITIL
I42 SIMTLAR - RENOVAçÄO DE REGTSTRO DE MEDTC.ÀMEN.
TO
COMERCIAL 1.3569.061 5.0094 24 Mcs!¡
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 15
AOLITfL
I42 S¡M¡LAR - RENOVAçÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
TO
COMERCIAL 1.3569.0615.010.8 24 Mr¡cg
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 20

t.00235-t

VD TRANS X IO ML (EMB

DE REGÍSTRO DE MEDÍCA.

ENQUADMDOS EM CLASSE TTRÀ.

2535 t,6829 64 n009-4¡ 02n02 I
7.001-t 24 Mc¡cs

AL PLAS OPC X I ()

DE REOISTRO DE MED¡CA-

DE MEDICA-

25 MG

MENTO

E6lc dærmçnto podç 5c¡ vcrifiqdo no cndc¡cço clÊlrônico h(p;//w.in.gw.h,bnficidlblrfnl,
pclo código l0l020l5l 12300194

Documçnto sc¡in¡do digit¡lmcnto conformg Mp n¡ 2.200.2 dc 24lOB/2OOl, quc ¡nsritu¡ s
¡nfiocslruluE dc Chovø públicu Bruilci¡¡ - ICp.Brüil.
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https://consqltas. anvisa. gov.brl#/medicamentos/2535 1 00¿S j6óOZ Uf num.

Detalhe do Produto: TRAMADON

Nome da
Empresa
Detentora do
Roglstro

CRISTALN
PRODUTOS

oufMtcos
FARMACÊUÏCOS

LTDA.

CNPJ 44.734.671t0001-51 Autorlzagão 1.00.298.1

25351.004556t0071

Reglstro 1 02980261

Prlncfplo Atlvo CLORIDRATO DE TRAMADOL

Processo Similar

TRAMADON

Gategorla
Regulatórla

Nome

Comerclal

Pata do reglstro

| 02/2026

07102t2001

I

I

I

lcamentoMed

referåncla

Venclmento do
reglstro

IWtq

ANALGESICOS NARCOTICOS

I

Bula do
Paclente

Glasse

Terapðutlca

Parecer
Ptlbllco

ANALGESICOS

NARCOTICOS

ATC

ffirE
Bula do
Proflsslonal

E uroloR oAUTELAR

Ne Apresentação Reglstro Forma Farmacêutlca Data de
Publlcagão

Valldade

07102/2001

Prlncfplo
Ativo

1

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentagão

ATIVA

1 02980261 001 7 soLUçAO TNJETAVEL

CLORIDRATO DE TRAMADOL

36

meses
ML

50 MG/ML SOL INJ IV/M
CT 6 AMP VD TRANS X 1

Embalagem ¡ Primária - AMPOLA ÞE VIDRO TRANSPARENTE
o Secundárla - CARTUCI-'IO DE CARTOLINA 0

1of16 261011202114:05



lü89,1Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Local de
Fabrlcação

Admlnlstragão

Gonservação

Restrlgão de
prescrlção

Destlnação Comercial

deVia

htps://consultas .anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 I 004556007 l/?num.,

¡ Fabrlcante: cRlsrALlA PRODUTOS outMtcos FARMAcEUTtcos LTDA

CNPJ: - 44.7 34.67 1 10008-28

Enderego: SÃO pAULo - Sp - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Processo produtivo completo

¡ FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ: - 44,734.67 1 /0001 -si

Enderego: ITAPIRA - Sp - BRASTL

Etapa de Fabrlcagão: Embalagem secundária

lNTRAMUSCULAR/ NTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE GOM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30cc)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificaçäo de Receita ,'A',

Tarla

Apresentagão
fraclonada

Vermelha
I

I

i

Não

Reglstro

1 02980261 0025

Prlncfplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentagão

Embalagem

CLOR]DRATO DE TRAMADOL

o Primária - FRASCO DE VIDRO OPACO GOTEJADOR
o Secundária - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

I

I

I

I
I

ValldadeData de
Publlcagão

1OO MG/ML SOL OR CT
FR VD AMB GOT X 10 ML

@

N! Apresentação

2

Forma Farmacðutlca

soLUçAO ORAL 0710a2001 36

mesos

2of16 26101/202114:05



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Local de
Fabilcação

Vla de

Admlnlstração

htps://consultas. anvisa, gov.br/#/medicam"r,"ýrrrr rlo?rgJgr/?num..

¡ Fabrlcante: oRISTALn PRoDUToS oUfMIcoS FARMAcÊUTIcos LTDA.

CNPJ: - 44.734.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcagão:

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
3occ)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescriçäo Médica Sujeita a Notificagão de Receita ,'A"

i

I

I
¡

I

i..

Conservação

Restrlção de
prescrlgão

ReglstroNe Aprosontação

ATlVA

Forma Farmacôutlca

1 02980261 0033

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Valldade

3 36

meses

06/06/200150 MG CAP GEL CT BL
AL PLAS OPC X 1O

CAPSULA GELATINOSA
DURA

Prlnclplo
Atlvo

Data de
Publlcaçäo

Destlnação Comercial

Tarla Vermelha

Apresentagão
fraclonada

Complemento
Dlferenclalda
Apresentação

Näo

Embalagem ¡ Primária - BLISTER DE ALUMtN|O/PLAST|CO OPACO
¡ Secundária - CARTUC|tO DE CARTOLTNA 0

¡ FAbTICANIE: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ: - 44.734.67 1 10001 -S1

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Local de
Fabrlcação

Vla de

3of16

Admlnlstração
ORAL

261011202114t05



TÛ8W
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Gonservação

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510045560071/?num,,

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30cc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita ,'A',Restrlgão de
prescrlçäo

Destinação Comercial

Vermelha
I

i Tarla

Apresentação
fraclonada

Não

50 MG CAP GEL CT 1O

BL AL PLAS OPC X 10

f*qì

Nq Aprosentagão

I

4

Valldade

36

meses

Gonservagão

Restrlçäo de
prescrlgão

Destlnação

Reglstro Forma Farmacôutlca Data de
Publlcação

1 02980261 0041 CAPSULA GELATINOSA
DURA

0710a2001

Prlncfplo CLOR]DRATO DE TRAMADOL
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentagão

Embalagem ¡ Primária - BLISTER DE ALUM|N|O/PLAST|CO OPACO
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

Local de
Fabrlcagão

¡ FAbTICANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671 10001 -S1

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcação:

Vla de
Admlnlstração

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30cc)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescriçäo Médlca SuJeita a Notificagão de Receita "4'

Comercial

Tarla

4of16

Vermelha

261011202114:05



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Apresentagão

fraclonada

tûBsd
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510045560071/?num.,

Näo

50 MG/ML SOL INJ IV/IM
CX 1OO AMP VD TRANS

AfIVA

N0 Apresentação

5

Xl ML

SOLUçAO INJETAVEL

Forma Farmacêutlca Data de

071042001

Publlcagão
Valldade

36

meses

Conservagão

Reglstro

1 02980261 0051

Prlncfplo
Atlvo I

I

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentagão

Embalagem . Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
o Secundária - CAIXA DE CARTOLTNA COM COLMETA 0

Local de
Fabricagão

o Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS eUtM|COS FARMACEUTTCOS LTDA

CNPJ: - 44,734.67 1 10008-28

Enderego: sÃO pAULo - Sp - BRASTL

Etapa de Fabrlcagåo: Processo produtivo completo

¡ FAbTICANIE: CRISTALN PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ: - 44.734.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

Vla de INTRAMUSCULAR/I NTRAVENOSO
i

Admlnlstração 
I

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30oc)

PROTEGER DA LUZ

Apresentagão
fraclonada

Venda Sob Prescrigão Médica Sujeita a Notiflcaçåo de Receita ,,A,'

ComercialDastlnagão

Tarla Vermelha

Näo

Restrlção de
prescrlgão

5of16 261011202114:05



https://consuttas.anvisa,gov.br/#/medicam"",or¡zsg510Ü0\rK*rr,r^"^..Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Ne i Apresentação

6

;;i;;;
Publlcaeão

07102/2001

Valldade

36

mgsês

Reglstro

MG/ML SOL INJ IV/IM 1 02980261 0068
, CT 6 AMP VD TRANS X 2

ML ATIVA

CLOHIDRATO DE TRAMADOLPrinclplo
Atlvo

Complemento

Dlferenclalda
Apresentagão

o Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS eUtMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.7 54.67 1 10008-zB

Endereço: SÄo pAULo - sp - BRASTL

Etapa de Fabrlcação: Processo produtivo completo

O FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.67 1 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundária

CONSEBVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
3occ)

Vla de

Embalagem

Admlnlstragão
i

Conservagão

INTRAMUSCULAR/I NTRAVENOSO

PROTEGER DA LUZ

¡ Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcagão

Ì

I

Venda Sob Prescriçäo Médica Sujeita a Notificação de Receita,'A"

Destlnagão Comercial

Restrlção de
prescrlção

Data do
Publlcagão

Ne Apresentação Valldade

6of16

Reglstro Forma Farmacåutlca

261011202114:05



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

7

Prlncfplo
Atlvo

Gomplemento

Dlferenclalda
Apresentação

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

Reotrlgão de
preecrlgão

Apresentação
fraclonada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicam""r"rnt[oïqrl{*zll?num.,

50 MG/ML SOL INJ IV/M
CX 1OO AMP VD TRANS

1 02980261 0076 soLUçAO TNJETAVEL

X2ML ATIVA

CLORIDRATO DE TRAMADOL

r Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¡ Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMETA 0

0710J2001 36

meses

Conservagão

Prlncfpio
Atlvo

¡ Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIM|COS FARMACEUTTCOS LTDA

CNPJ: - 44.734.67 1 10008-28

Endereço: SÃo pAULo - sp - BRAstL

Etapa de Fabrlcagão: Processo produtivo completo

O FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundária

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
300c)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notifioagão de Receita "A,'

INTRAMUSCU LAR/I NTRAVENOSO

Destlnação

Tarla

Comercial

Vermelha

Não

Forma FarmacåutlcaN0 Apresentagão Reglstro Data de
Publlcagäo

Valldade

I 1OO MG SUP RET CT STR
CAÌì¡CELADAOU CADUCA

1 02980261 0084
X5

SUPOSITORIO RETAL 0710a2001 36

meses

7of16

CLORIDRATO DE TRAMADOL

261011202114:05
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Complemento
Dlferenclalda

Apresentação

Embalagem

Local de
Fabrlcagão

¡ Primária - STRIP
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

RETAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ec)

Vla de

Admlnlstragão

Conservaçäo

Restrlção de Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notlficação de Receita "A"

Comercial

Tarla

I Apresentação

¡ fraclonada
¡.-- -- ".'

Não

1 02980261 0092

Reglstro Forma Farmacôutlca

Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

07t02t2001

Data do
Publlcagão

Valldade

24

meses

1OO MG COM REV LIB

PROL CT BL AL PLAS
oPc x 10[jJ-ryAì

Nc Apresentagão

I

Prlnclplo
Atlvo

CLORIDRATO DE TRAMADOL

¡ Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
r Secundária - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

Retard

Embalagem

Complemento
Dlferenclalda
Apresentação

Local de
Fabrlcagão

¡ Fabrlcante: CRISTALn PRoDUToS oUfMIcoS FARMAcÊUTIcos LTDA,

CNPJ; - 44.734,67 1 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão:

8of16 261011202114:05



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitá¡ia

Vla de ORAL

Admlnlstração

109 3ry
https://consultas,anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510045560071/?num.,

ji

::
,I

i

il

:i

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
300c)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita',A',Restrlgäo de
prescrlção

Destlnação Comercial

Tarla Vermelha

Apresentaçäo
fraclonada

Näo

2OO MG COM REV CT BL

AL PLAS OPC X 1O

CÆ.¡CELADAOU CADUCA

Ne Apresentação Reglstro Forma Farmacôutlca

COMPRIMIDO

REVESTIDO

Data de
Publlcagão

10 1 02980261 01 06 0710a2001 24

Valldade

mesesI

Prlnclplo
Atlvo

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Complsmonto
Dlferenclalda
Apresentagão

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de

Admlnlstragão

¡ Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLAST|CO OPACO
¡ Secundária - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

r Fabrlcante: oRISTALIA PRoDUToS oUfMIcos FARMAoÊUTICoS LTDA.

CNPJ: - 44.734.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
300c)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrlgão de
prescrlgão

9of16

Venda Sob Prescrigäo Médica Sujeita a Notificagão de Recelta "A,'

261011202114:05
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Destlnação Comercial

Tarla

Apresentação Näo
fraclonada

CA}¡CELADAOU CADUCA

Forma Farmacåutlca Data de

Publlcação

11 07t02t2001
I

i
I
I

I

Ne Apresentação Reglstro Valldade

24

meses

Prlnclplo

'¡'-- -'. -.-' -*---.. -

i rozsaozor MtDocoM PRI01 4

REVESTIDO

Atlvo
CLOR]DRATO DE TRAMADOL

15OMG COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 10

Complemento
Dlferenclalda
Apresentagão

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ec)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

j Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificagäo de Recelta "A"

Embalagem

ORAL

Conservagão

. Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Rostrlção de
prescrlçäo

l

I

I
-a--.,.,.,.,.-,.....,....,,,,,,,.,.,...,....,..,,,.,..,..,

Destlnagão Comercial

Náo

Tarla

Apresentagão
fraclonada

N¡ Apresentação Reglstro Forma Farmacôutlca Data de
Publlcação

Valldade

10 of 16 261011202114:05



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

12

https ://consulras. anvisa. gov,br/#/medicamentoyzs äs r oortfi fl ffi",n.

50 MG CAP GEL CT BL

AL PLAS OPC X 4 m
1029802610122 CAPSULAGELATINOSA

; DURA
0311012002

I

lso

I 
meses

tl

J

tl

-rl

Prlnclplo
Atlvo

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Complemento
Dlferenclalda
Apresentação

Embalagem o Primária - BLISTER DE ALUM|N|O/PLAST|CO OPACO
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

de ¡ FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ: - 44.734.67 1 10001 -S1

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo:

ORAL
Admlnlstração

Local
Fabrlcação

deVla

:l

ti

ri

I
ii
I

,ri

I
I

I
!i

li
.il

:

:i

il

Gonservagão

Restrlgão de
prescrlção

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30cc)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

50 MG/ ML SOL INJ IV/IM
CX 36 AMP VD TRANS X

1 02980261 01 73 soLUçAO TNJETAVEL 07102t2001 36
meses

1ML AIIVA

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Destlnagão

Tarla

Apresentaçäo
fraclonada

17

Prlnclplo
Atlvo

Venda Sob Prescriçäo Médica Sujeita a Notificagão de Receita "A'

Não

Comercial

Vermelha

Ne Apresentação Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcagão

Valldade

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentaçäo

1l of 16 261011202114:05
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Embalagem

deLocal
Fabrlcagão

o Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¡ Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMETA 0

¡ FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.7 54.67 1 10008-28

Endereço: SÃo PAULo - sp - BRAS|L

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtivo completo

¡ Fabrlcante: oRISTALIA PRoDUToS oUfMIcoS FARMAoÊUTICoS LTDA.

CNPJ: - 44.734.67 1 /0001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Embalagem secundária

EN DOVENOSÁ/I NTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30oc)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigáo Médica Sujeita a Notificagäo de Receita "A,,

Conservação

Vla de
Admlnlstração

Restrlgäo de
prescrlçäo

Forma Farmacôutlca

19 1 02980261 01 91 SOLUçAO INJETAVEL 0710?i2001

Ne Apresentação Reglstro Valldade

Prlncfplo
Atlvo

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Data de
Publlcagão

36

meses

50 MG/ ML SOL INJ IV/IM

CX 36 AMP VD TRANS X
2 MLf ArIvl,l

Destlnagåo Comercial

Tarla

Apresentagão
fraclonada

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçäo

Embalagem

Não

Vermelha

o Frimária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
. Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMETA 0

I

12 of 16 261011202114:05



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanirária htçs://consuttas. anvisa, gov.br/#/medicam""r"ý2535+09495H 1/?num.

deLocal

Fabrlcação

Conservagão

nagão

Vla de
Admlnlstração

Restrlção de
prescrlgão

Tarla

Apresentagão
fraclonada

¡ Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTTCOS LTDA

CNPJ : - 44.734.67 1 10008-28

Endereço: sÃo PAULO - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcação: ProcEsso produtivo completo

¡ FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundária

EN DOVENOSA/INTRAVENOSA

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
300c)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescriçäo Médioa Sujeíta a Notificagáo de Receita ,,4,,

Comercial

Vermelha

Näo

¡ Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
o Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMETA 0

Destl

Data de
Publlcação

Valldade

AfIVA

Reg¡stro Forma Farmacêutlca

1 02980261 0203 SOLUçAO INJETAVEL 07t0?/2001

CLORIDRATO DE TRAMADOL

N0

20 36

mes8s

I Apresentação

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apresentagão

50 MG/ ML SOL INJ IV/IM

CX 25 AMP VD TRANS X

Embalagem

13 of 16 261011202114:05
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Local de

Fabrlcação

o Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734,67 1 10008-28

Endereço: sÃo PAULO - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcagão: Processo produtivo completo

r FAbTICANIE: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.784.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Embalagem secundária

Vla de

Admlnlstração

Gonservação

Rostrlção de
prescrlção

EN DOVENOS¡/I NTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30cc)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita '4"

Comercial

Vermelha

N¡

Não

i Apresentagão Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcagão

Valldade

3621

Prlncfplo
Atlvo

50 MG/ ML SOL tNJ tV/M , t ozseozot ozl I
CX2sAMPVDTRANSX i

2 ML I lnvA]

SOLUçAO INJETAVEL
Ì

I

I

I

I

0710212001

meses

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentagão

t"

I

I

Ì

o Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¡ Seoundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

14 of 16 261011202114:05
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Local de
Fabrlcagão

Vla de
Adminlstragão

Restrlção de
prescrlção

https://consultas.anvisa.govbr/#/medicamentos/253510045560071/?num.,

¡ Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ : - 44.7 34.67 1 10008-28

Enderego: sÃo PAULO - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcação: Processo produtivo completo

O FAbTICANIE: CRISTÁL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.67 1 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundária

ENDOVENOSA/I NTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
300c)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita ,'A,'

Destlnação Comercial

¡ Tarla

i Apressntação

i fraclonada

Embalagem

Não

Vermelha

r Primária - Blister de alumfnio e plástico transparente ( FITA ALUMfNIO 194MM + FILME
PVDC/PVC TRANSPARENTE 250.5.60)

. Seoundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Ne Reglstro Forma Farmacêutlca Data de
Publlcação

Valldade

ATIVA

1029802610221 07102/2001

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Apresentação

22 24

meses

Retard

TRANS X 1O

Comprimido Revestido de
Liberação Prolongada

Prlnclplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentagão

1OO MG COM REV LIB

PROL CT BL AL PLAS

l5 of 16 2610112021 t4:05:
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I
r

deLocal

Fabrlcaçåo

¡ Fabrlcante: CRISTÁLIA PRoDUToS oUfMIcoS FARMAoÊUTIGoS LTDA.

CNPJ: - 44.734,67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
300c)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescriçäo Médica Sujeita a Notificagão de Receita "4"Restrlçåo de
prescrlção

Desllnação Gomercial

Vermelha

Apresentagåo Näo
fraclonada

16 of 16 2610112021 14:05:
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Ministério da Saúde - MS
Agência Nacional de Vigilância Sanitárla - ANVISA

REsotuçÃo oa DIRETORIA COLEGIADA - RDc No 317, DE22 DE ouruBRo 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 regulaÅzaçäo 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,rrl, e IV da Lei no 9.782,
de 26 de janeiro de t999, e ao art.53, v, $$ I' e 3o do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de l0 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
publicaçilo:

Art. lo 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 REGULARTZAçAO DE MEDICAMENTOS

Art.2o Fica estabelecido o prazo de l0 (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 regisffo
passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de l0 (dez) anos após
a segunda renovação.

Art. 4" Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua
notificação está dispensada de renovação.

Art. 5o A manutenção da rcgularização dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos à notificação ftca vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolução, das normas especlficas que estabelecem a notificação de medicamentos e da
declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada l0
(dez) anos, contados a parlir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à
Anvisa.

$lo O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notifïcados
deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do
decênio de regularização.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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$2" A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização
resultará no cancelamento da regulafização do produto.

$3o O responsável pela regulaúzaçäo de medicamentos notifîcados que pretender
não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações
junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPÍTULO II
DA DOCUMENTAçÄO NECESS.4,RIA PARA A RENOVAçÃO DA

REGULARI Z^ç 
^O 

DE MEDTCAMENTOS

Art. 6o A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instrulda 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
concentragão, durante pelo menos os dois terços fìnais do perlodo 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 concluldos ou justifi cativ a da sua ausência.

$lo No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não
comercialização no período.

$2" No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante
o perfodo previsto no inciso III, devidamente notifrcada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

éirt,7o A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do perlodo de validade
da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficáciados medicamentos.

CAPfTULO ilI
DAS DISPOSIÇÕES F'INAIS 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 outubrc de2004, e suas atualizações.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União,
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Art. 9o Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta
Resolução ficam automaticamente prorogados para l0 (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 I do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n o 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração:

u Art.12,

l. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na
ANVISA;

....." (NR)

Arrt, 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 323, de 10 de novembro de2003;

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 de2016;

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 201 l;

V - os arts. 118 e I 19 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 49, de 20 de
setembro de 201.1;

VI - o afi.36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 50, de 20 de setembro
de 201 1;

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

de maio de20l4;

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 daResolução da Diretoria
Colegiada - RDC n o 31, de29 de maio de 2014;

IX - o art, 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 200, de 26 de dezembro
de20L7;

Ëste texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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X - os $$ 3" e 4o do art. 10 e o afi,36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC
no 238, de 25 dejulho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Ëste texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União,
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agência Nacional de Vlgllåncla Sanitárla

Detalhe do Produto: TOBRACIN

CNPJ 44,734$7 1 10001- i Autodzagäo
51

Categoria Similar Data do
reglstro

Registro 102980494 Vencimento
do registro

Nome da
Empresa
Detentora

CRISTALIA

PRODUTOS

QUIMICOS
FARMACÊUTICOS

LTDA.

25351.657030t2018-
71

Medicamento
de referêncla

1.00.298-1

05t't1t2018

AMINOGLICOSIDEOS

lstro

Processo

Comercial

Regdo

Pri
Ativo

Regulatória
ìl
I

Nome TOBRACIN

nclpl o TOBRAMICINA

Classe
Terapêutica

AMINOGLICOSIDEOS

Parecer
Ptibllco

08t2026

ATC

dolaBu

I

Bula do
Paciente

lËli þãl
lËlm

i
Profissional

1

r Forma Farmacêutl ca

..,,"''., ^,,...'''."';:

validade 
I

Data de
Publicaçåo

Apresentação

3 MG/G POM OFT CT
BGALX3,5G@

No Registro

I
I

I

{^*-"--- ^"

1 02980494001 4 POMADA OFTALMICA 0511112018 24

meses

Princlpio
Ativo

Embalagem

Via de
Adminlstragäo

TOBRAMICINA

. Primária - BISNAGA DE ALUMINIO

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fabrlcante: LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA

CNPJ: - 60.084,456/0001 -09

Endereço: COTIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

OFTALMOLOGICA

Gomplemento
Diferenclalda
Apresentação

il

I

t
tl

ti

I
I

i
I

1t3https://consultas.anvlsa.gov.bri#/med¡camôntos/25351 657030201 871/?numeroRegl6tro=1 02980494
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Conservaçäo CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
PROTEGER DA LUZ

Restrlçåo de
proscrlção

Venda sob prescrigåo médica com retençåo de receita

Comercial

Näo

Destlnaçåo

Taria Vermelha sob restriçåo

Apresentagäo
fraclonada

Nåo

No Apresentação Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcaçäo

Validade

Prlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apresentagåo

2

Embalagem . Primária - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

1029804940022 soLUçAO 05t11t2018
OFTALMICA

TOBRAMICINA

24

meses

3 MG/ML SOL OFT CT
FR GOT PLAS TRANS
XsMLfAnvAl

Local de
Fabricaçåo

Vla de
Admlnistraçåo

. Fabrlcante: LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA

CNPJ: - 60.084.456/0001 -09

Enderego: COTIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

OFTALMOLOGICA

Gonservagåo CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrlçåo

Vcnda sob prescriçåo médica com retengåo de receita

Destinaçåo Comercial

TarJa Vermelha sob restriçåo

Apresentaçäo
fraclonada
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1 c pó soL rNJ cx 50 FA vD'fÀANs (EMB Hosp)

LABoRATóRIo TEUTo BRAsLEtRo s/A 17159229000176
tAI\,IOTRIGINÀ
rAr\rocIRt[ 25351.745894/2014-15 08/2020
10087 SIMILARES . CANCELAMENfO OE
LOZT4;3A4A.B

10 MG/ML 5U5 OFT CT FR GO'T PLAS OPC X 5 ML
cLoRETo DE BENzArcôNro + ÁctDo BóRrco
HtGtcLER 25351.653840Æ018-58 10/2021
rgss srMrLAR . soLrcit¡cÄo oe rRl¡¡s¡¡tÊNcte DE TITULARtDADE DE REGtsTRo
(rNcoRpoRAçÁo ÞË ËMpRÉsAl o9o6999/19.9
1.0298.0482.001.9 24 M6¡es
lo,L + 77], MG/N4L SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 10 ML
ACETATO DE FLUORMEIOTONA
fl.uÍNoL 2s3s1.6s3903 l2or$-i 6 tol2ozL
rges silvrLA[ . sor.rcrrAçÃo DE IRANSFERÊNC|A DE TtruLARtDÀDE DE REGtsrRo
(rNcoRPoAAçAo Dt ËMPRESA) OE!7O77 llA-o
1,O298.0483.001-4 24 Mêsês
1 MG/lVlL SUS OFf CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
1.0298.0483.002-2 24 Moses
I MG/MI SUS OFt Cr FR 60T ptAS fRANS X 5 ML
DEXTRANO + HIPROMELOSÊ
r.AcRrBÉrL 2s3sr.6s699112018.57 O8l202t
1e9s sl\¡rrAR - soLtcrrAçÃo DE TRANSFERÊNctA DE TITUTARtDAÞE ÞE REGtsrRo
(rNcoRpoÀAçÃo Dr ÊMpREsAl oe114s6/18.5
1,0298.0484.001-1 24 M05ês
(1.0 + 3,01 MG/ML SOL OFT CT rR GOT PLAS OpC X 15 ML
1,0?98.0484,002-8 24 MssÊs
11,0 + 3,0) MG/|\¡L SOr Otl Cl tR COf PLAS TRANS X 15 ML
1,0298.0484.003-6 24 Mosot
{1,0 + 3,0) MG/N,rr sot orT cT FR GoT PLAS TRANS X s N4L
DlcLoFENAco sóDtco

REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA

1.0370.0639.001-8 24 Moses
100 tvG coM cI sL At PVc tNc x 20
1.0370,0639.002.6 24 Mesâs
100 M6 COM Cf BL AL PVC tNC X 30
1.0370.0639.003-4 24 Mcsos
100 MG COM CT Bt AL pVC tNC X 60
1.0370.0539.004-2 24 Moses
100 MG COM CI Bt At PVC tNC X 90
1.0370.0639.005.0 24 Mosês
100 MG COM CT Bt AL PVC INC X 200 (EMB HOSPI
1.0370.0639.006-9 24 M€s€s
100 MG COM CT Bt At pVC tNC X 500 (EM8 HOSP)
1,0370.0639.007'7 24 Moses
100 MG CO¡¡ Cr SL AL PVC/PVOC tNC X 20
1,0370.0539.008.5 2¡l MqsÊs
100 M6 COM CT Bt AL PVC/PVÞC rNC X 30
t.0370.0639.009-3 24 Mes€s
100 M6 COM CT BL At PVC/PVDC tNC X 60
1.0370.0639.010.7 24 M.res
100 MG COM Cr BL AL PVC/PVDC tNC X 90
1.0370.0639,011.5 24 Mesùs
100 MG COM CT BL ÀL PVC/PVOC rNC X 200 IEMB HOsp)
1.0370.0639.012-3 24 MEsos
100 MG COM CI 8t AL PVC/PVDC tNC X 500 (EMB HOSP)

DE TITULARIDADE DI REGISTRO

DE TITUI.ARIDADE DE REGISTRO

MAXTLERG 25351.6s 108412018-22 LO/202!
1995 slMtLAR . soucrrAçÄo DE TRANSFERÊNC|A
(rNcoRpoRAçÃo DE gMpRÉsA) o9ort42/18.1
1.0298,0485.001-5 24 Mos65
r MG/ML SOt OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 Mt
CTORIDRATO DE CIPROFLOXACINO + ÞEXAMETASONA
MAXTFLOX 0 25351.651087/2018-66 08l2O2L
1995 stMrtAR . soLtctrAçÃo DE TRANSFERÊNctA
(rNcoRpoRAçÄo DE EMpRËsÀ) os031s3/18.7

ANVISA 1.0298.0¿86.001.0 24 MêsEs
(3,s + 1) MG/G PO|V OtT Ct 8G AL X 3,s G

suN FARMAcÊuTlcA Do BRAS|L LTDA 0503s244000123
LAMOTRIGINA
T.AMOSYN 25351.29S16712017-79 07 12022
rOO87 SIMILÂRÊS . CANCEI.AMENTO DE REGIsIRO OO MEDICAMENTO
1024t88/t8-4
1.4682.0055.001-8 24 Mrses
¿5 MG COM CT BI. At PLAS INC X 30
1.4682.0056.002.6 24 MrsÈs
25 M6 COM CT SL At PLAS tNC X 60
1.4682.0056.003.4 24 Meso¡
50 MG CoN,l fi Sl. At PLAS lNc X 30
1.4682,0096.004-2 24 Meses
SO MG CON4 CT ST AI PLAS INC X 60
1.4682.0056,005.0 24 Moses
100 t\¡6 coM cl'BL AL PLAS tNC X 30
1.4582,0056.006.9 24 Mr5es
lOO MG COM CT BL At PI.AS INC X 50

ECOfl LM 25351.6s383612018.90 0L12023
1995 stMrLAR . soLrclrAçÃo DE TRANSttRÊNctA DE TITUIAR|DADE DE REGtsrÂo
(tNcoRpoRAçÄo oË EMpRESA) 09o6989/¡8.5
1.0298.0487.001-5 24 Mos€j
5,0 MG/ML SOI OFT CT FR GOT PLAS OPC X S Mt
1.0298.0487,002.4 24 tvlsses
5,0 MG/ML sOL OÍ'r CT tR GOT PLAS OPC X 15 ML
NIIRATO DE NATAZOTINA + SULFATO DE ZINCO
MAxtBELt 2s3s1.6s3gozl2otg-zL L0 l2ozt
1995 stMtLAB . soucfAçÃo DE TRANSFÊRÊNC|A DE TtfuLAR|ÞADE DE REGlsrRo
(rNcoRPoRAçAO DE EÀ,4PRESA) 0907072118-9
1.0298.0488.001-1 24 Mescs
{0,5 + 4,OI MG/ML SOL OFT CI FR GOT PLAS OPC X 24 ML
1.0298.0488,002-1 24 M€ses
{0,5 + 4,0) M6/Mr SOL OFT CT rR GOT PLAS OpC X 5 Mt
1,0298.0488.003-9 24 M.¡cs
(0,5 + 4,0) MG/MI SOt OFT CT tR GOT ptAs OpC X 10 ML
CLORIDRATO DE CIPROTLOXACINO
MAXItLOX 25351.653g1-r 12015-12 08 1202r
199s srMrrAR . solrcri¡çÃo oe iR¡¡rs¡¡nÊNcß DE TtrurARtDADE DE REGtsrRo
lrNcoRpoRAçÃo oE tMpRÉsA) o9o7os7 / 1s.7
1.0298.0489.001-7 24 MÊres
3,5 IýC/ML SOL OFT CT tR GOT PIAS OPC X 5 ML
1.0298.0/¡89.002-S 24 M.sêr
3,5 M6/6 POM OFr CT BG AL X 3,5 G
CTORIDRATO DE CICI.OPENTOTATC)
ctcloLATo 253s1.653915/2018.45 0112022
1995 slMir-AR - soLtcrfAçÃo DE TRANSFERÊNctA DE TtTUTARIDADE Dt REctstRo
(lNcoRPoRAçÃO 0E EMPRESA) 0907093/18.1
1,0298.0490.001.2 24 Mcses
10 MG/ML sOL OtT CT FR cof PrÀS TRANS X 5 ML
MIDRIACO
CLORIDRATO DE LEVOBUNOIOT
s-rABLocK 25351.554007/2018-24 0812021
1995 S¡MTLAR . soLtclfAçÃo 0É TRANSFERÊNC|A DE ÏTUtARIDADE DE REGtsrRo
f ¡NcoRpoRAçÃo DE EMPRESA) 0907 206/ 18.3
1.0298.0491.001.9 24 MêsEs
5 MC/ML SOr OFT CT tR GOf PLAS OpC X S ML
1.0298.0491,002-6 24 Mos€s
5 MG/ML SOt OFT CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML
OFLOXACINO
NOSIIL 2s3s1.65685t120r8.90 08/202!
199s srMrrAR . souctrAçÄo DE TRANSFERÈNC|A DE TITUTARIDADE DE REGlsrRo
(rNcoRPoRAçÃO DE EMpRESA) 0s11268/18.5
1.0298.0492.001.3 24 M.Êc5
3 MG/ML SOI. OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 N¡L
ACETATO DE RETINoL + AMINoÁCIOOS + mEtlonlns (11 C) + CLoRANFENTCOI
REGENCËL 253s¡.65700012018-64 081202r
199s stMil.AR - souctrAçÃo 0E TRANSFERÊNC|A DE T|TUTARIDADE Dr REGtsrRo
(rNcoRPoRAçÄo DE EMpR€sA) 09r1s25/18.1
1,0298.0493.001-9 24 M6ses
10.000 ur/G + 25 Mc/G + 5 MG/G { S MG/G POM OtT CT 86 A[ X 3,s G

TOBRAMICINA
TOBRACIN 25351.657030120rA-77 081202L
199s srMIAR . soucrTAçÃo ÞÉ TRANSFERÊNC|A DE TtlurARtDÀDË DE REGtsrRo
llNcoRpoRAçÃo DÊ EMpRESA) 0911s6o/18-9
1.029t.0494.001.4 24 Mcres
3 MG/G POM Otf Cf BG AL X 3,5 6
1.0298.0494.002.2 24 M.¡eI
3 l\¡GlML sOL OrT CT FR GOf PIAS TRANS X 5 ML

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
foJfato da tedlzollda
Slv€xtro 25351.6468981201845 12 12022
1r2oo MEDtcAMENTo Novo - souctrAçÃo DE TRANSFERÊNC|À D€ TtrutARroADt DE

REGrsrRo (opERAçÀo coMERcrAt) oB97162/18-s
1.0029.0202,001-5 36 Môs€s
200 N4G PO LIOF SOt lN.l lV cT FA VD TnANS
fosfato de tedholldr
slvsxtro 25351.646967 12018-1r !212022
11200 MtDtcaMENTo Novo - souctrAçÃo DE TRANSFERÊNC|A DE T|TULAR|DADS DE

REctsrRo (opERAçÄo cotýERctAL) os97s14/18.8
1.0029,0201,001-l 24 M6se5
2OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6

sus OFT CT FR 60T PLAS OPC X 5 ML
sóDrcA

MyRAl.ts tNDtlsTRrA FARMAcÊuTtcA tToA 17440261000125

24 Mes6s

BToGEN BRAS|L pRoDUTos F RtvAcÊuÏcos LTDA 07986222000174
SETAINTERFERONA IA
Avonêx 25351.17550912007-58 0712023
1613 pRoDuro Broroctco - CANCELAMENTo DÊ RÊGtsTRo DA ApRÊsËNTAçÃo Do
MEDICAMENTO 04867 27 | ß-r
1.6993.0001,001-2 24 Mesês
30 MCG/MI PO IIOF INJ CT 4 ENV C/ KIT FA BIO SET + SER DIL X 1 ML + AGU
1.6993.0001.002.0 36 Moscs
60 MCG/ML SOL rNl CT 4 Sr C/ SfR PREENCH X 0,5 ML + AGU

RESOTUçÃo.RE Ne 3,027, DE 1¡ DE NOVEMBRO DE 2018

O Gêr€ntÊ-GÊral Substltuto dê Medlcåmêhto¡ Ê produtos Blológlcos no uso
dôs etrlbulçðes que lhe foram confErlda¡ ÞÊla Portarla t9 g9O, dê 23 de matço de
2018, allado ao dl5posto no ort,54, l, g 1¡ do R€ßlmônto Interno aprovado nos t€rmos
do An¡xq I d¡ RcsoluÍåo d¡ DlrÊtorlð Colo8lad.. RDC ne 51, de 3 d€ f€v€relro da
2016, rcsolvô:

Art,1l DofsÌlr petlç6Ês rÊlaclonsdâi à ccr0ncla-Gorâl dc Msdicomontos,
conforma ånaxg,

Art. 29 Esta Resoluçåo ontra 6m vltor 90 (noventð) dfas a partlr da dôta de
5ua Þubllcàção.

RAPHAEL SANCHES PERTIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRtNCTPtO(Sl AT|VOfS)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGI5TRO
AssuNTo DA PÊÌtçÃo ExpEDrÊNTE
NUMERO DE REGISTRO VALIOADE
APRESENTAçÃo Do PRoDUTo
PRrNCrPro(S) ATTVO(S)
coMpLEMENTo DttERtNctAt ÞA ApREsËNTAçÃo

cRtsr,AUA pRoDUTos qufMtcos FARt¡AcÊuflcos trDA. 44734671000rs1
CIORIDRATO DE PITOCARPINA
PTLOCAN 25351,6509951 20L8-32 081 2021
1995 stMllAR - soucttÀçÃo DE TRANSFERÊNC|A DE TtruLAR|DADE oE REGtsrRo
(rNcoRpoRAçÃo DE EMpRÊsA) o9o29g5/18.1
1.0298.0478.001-7 24 M€res
¿O MG/MT SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 10 ML
1.0298.0478.0ô2.s 24 Moses
40 MG/ML sOL OFT Cr FR GOT P|AS TRANS X 10 Mt
1.0298.0478.003-3 24 Moscr
20 MG/ML SOL OtT Cf FR GOt PLAS TRANS X 5 ML
1.0298.0478.004.1 24 Mes6s
40 MG/MI SOL OtT CT FR GOI PIAS TRANS X 5 ML
Clorldrato dê OxlbuÞroc¡fha
oxlNEsT 25351.650997 12018-2r 0612022
1995 SIN4ItAR . soLIcITAcÃo DE IRANSFERÊNCIA DE TITUTARIDADE oÊ REGIsTRo
(tNcoRpoRAçÃo DE EMpRESA) 0902990/1s.7
1,0298,0479.001-2 24 Mosos
4 MG/ML SOt OFT CT tR GOT PLAS OpC X 5 ML
1,0298.0479.002.0 24 Mes€s
4 MC/ML sOL OFT CT tn GOT PLAS OpC X 10 ML
TROPICAMIDA
ctctoMlDRrN 25351.551020/2018-21 LOl202!
199s stMtLAn - soLtctrAcÃo DE TRANSFERÉNC|A DE TtrutARtDADE DE REGtsrRo
(rNcoRpoRAçÃo DE EMpRESA) 0903049,/1s-2
1.0298.0480.001.8 24 Me5es
10 MG/M|. SOI OFl CT tR GOT pLAS TRANS X S Mt
ACETATO DE PREDNISOLONA
oFTPÀED 25351.653838/2019.89 tO/2O27
199s srMrLAR . soilcllAçÄo oE TRANSFÊRÊNC|A ÞË ÏTUIARIoADÊ DE RËGtsrRo
(rNcoRpoRAçÄo DE EMPRÊSÀ) O9OÉ9911L8-7
I.0298,0481.001-3 24 Mesos

Crtr docufrùto püd! rsr vadflc¡do no G4darcço ¡t.ùðnkô
hnp://w.l'{ov.b/¡dûrtktd¡då.r,!rl. påtô .ódt¡o 053 ¡20¡! u0S@22

SËCN IDAzOL

ooaùlranto dí[¡üúo dhllrlrrotre (onlúrr¡d MP nc 2.200 2 dô
quo lrtrtor ¡ lilÍ¡6¡úurr d. Cilvd lúblh¡r Br¡lld.¡

2atützær, ICP
. rcî:Br¡ril Fúr.)=
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RES'LUÇÄou''l1iï:::,:;:"";;ï""J.li;:::ïi,ouru'RoDE20Ie

Dispõe sobre os prazos de valiclacle e

a clocumentação necessária para a

manutenção da regularização cle

medicamentos, e dá outras
providências.

A Diretoria Colegiada da Agênoia Naoional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confbre o art. 15, Ill e IV, aliado ao art.7o,III, e IV da Lei nu 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ 1" e 3o clcl Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada-RDC no 255, de 10 de dezernbro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conf'onne deliberado em reuniõo
realizada em 15 de outublo de 2019, e eu, Diretor-Presidente, cletermino a slla
publicação:

4ft. lo Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentagão
necessária para a nranutenção da regularização de medicamentos.

CAPÍTULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA RÍ:GULARTZAçÃO DT] MEDICAME,NTOS

.Art.2" F'ica estabelecido t¡ prazo de I 0 (dez) anos para o registro cle medicamentos.

Art. 3o Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência
de Tetmo de Compromisso, fica estabelecido o prazo cle validade inicial clo registro de 3
(três) anos.

Parágrafo úlnico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de I0 (clez) anos após
a segunda renovação.

Art. 4o Os meclicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua
notificação está dispensada de renovagão.

Art. 5o A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos à notifioagão fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolução, das normas específicas que estabelecem a notitÌcação de medicamentos e da
declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada l0
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à
Anvisa.

$lo O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados
deverá ser declarado no sistenra eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do
clecênio de regularização.

Este texto não substituio(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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$2" A ausência da cleclaração de interesse na continuidade da comercialização
resultará no oancelamento da regularização clo prclduto,

$3o O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretencler
não mais comercializá-los deverá procecler com 0 cancelamento cle suas regularizações
junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPÍTULO il
DA DOCUMENTAçÃO NECESSÁnla PARA A RENOVAÇÃO DA

REGTILARTZAç AO DE MEDICAMENTOS

Art. 6o A petição cle renovação de registro de meclioamentos deve ser instruícla com
os seguintes documentos:

I - þ'ormuláticls de petição, cleviclamente preelrchidcls e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa cle Fiscalização de Vigilância Sanitária -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da I.Inião - GRI.I, ou iscnção, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializaçdo do medicamento, por f'onna färmacêutica e
concentração, durante pelo menos os dois terços finais clo período de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no parágrafb rinico do art. 3o, comprovante de
protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos
compromissos concluídos ou justificativa cla sua ausência.

$1" No caso de laboratórios oficiais e empresas que conercializem o medicamento
exclusivamente sob clemanda pública, poderá ser apresentacla justificativa de não
comcrcialização no perfodo,

$2o No caso de medicamentos que tiveram a sua flabricaç.1o descontinuada durante
o perlodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manif'estação 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 téoniça, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos.

CAPÍTULO UI

DAS DrSpOSrÇonS FTNATS E TRANSTTÓRIAS

Art. 8o Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registrt>
de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiacla - RDC no

250, de 20 de <lutubro de 2004, e suas atualizações.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Art. 9o Os prazos de valic{acle de registro concedidos anteriormente à vigência desta
Resoluçâcl ficam automaticamente prorrogados para l0 (dez) anos, contaclos a partir cla
concessâo clo registro clu da rlltima renovação.

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os nredicamentos registrados
tnediante Termo de Compromisso, que segnirão os prazos previstos no art, 3o.

Art. I 0. As petições de renovação cle registro já protocoladas e pcndentes de decisão
da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução,

Art. I l. O item I do art. 12 cla Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n o 68, de
28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração:

" Art. 12,

l. nos momentos da solicitação de registrcl clu isenção de registrcl cfe produtos na
ANVISA;

....." (NIR)

Atl' 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e24.4 do capítulo II e o itern 5 do capítulo III do Anexo da
Resolução cla Diretoria Colegiada - RDC no 323, de l0 de novembro de 2003;

II - o $ 4o do art. 7o da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 199, de 26 de
outr.¡bro de 2006, alterada pela Resohrção da Diretoria Colegiada - RDC no 107, de 5 de
setembro de20l6;

III - o art. 37 da Resoluçã<l da l)iretoria Colegiada - RDC n" 64, de l8 de dezernbro
de2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 24, de l4 de
junho de 201 I;

V - os arts. I l8 e I l9 da Rcsolução cla Diretoria Colegiada - RDC no 490 de 20 de
setembro de 201 1;

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 50, de 20 de setembro
cle 201 1;

Vll - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 26, de 13
de maio de 2014;

Vlil - os incisos II e V e o parágrafo único do art. l8 daResolução daDiretoria
Colegiada - RDC n o 

3 1 , de 29 de maio de 201 4;

IX - o aft. 47 da Resolução cfa Diretoria Colegiada - RDC n" 200, rJe 26 de dezembro
de2017;

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficíal da União.
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Minlstério da Saúde - MS
Agência Naclonal de Vlgilâncla Sanltária - ANVISA

X - os $$ 3" e 4o do art. l0 e o afi.36 da Resolução cla Diretoria Colegiada - RDC
no238, de 25 de julho cle 2018;

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

WILLIAM DTB

I)iretor-Presidente

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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1,0573.0427.002.3 24 Ms6

16 MG COM CT BL

pcls Portuis
no
dc

û1. 54, l, 0 l" do
, dc 3 dc fovcrciro

EZETIMIBA
1.0492.02t0.003-9
IO MG COM CT
EZENMBA
|.0492.021 0.00,L7
r0 Mo coM cT

36 M6d
BL AL PLAS TNC X 20

36 Mc¡q
BL AL PLAS TNC X 30An. lo Dofsrir psliçõq r€lscionldN ¡ corônc¡a-Gorûl do

Medicmmtos, conformo rôloç¡o uoxr;
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ANEXO

NOME DA EMPRTSA CNPJ
PRINCTPTO(S) AnVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN.

no
n' 6l

DA APRESENÎAçÃO

Achó L0bor0lódos Fmne¡uf¡ços S,A 606594630029t2
DICLORIDR.ATO DE BETA¡STÍNA 2535I.OIO57O/2OII-35
0412022
I43 CENÉRICO - RENOVAçÀO DE REGISTRO DE MEDICA.

BZETIM¡BÁ,
1.u92,0210.tJ05-5 36 Ms6
IO MC COM CT BL AL PLAS INC X 60
EZETMIBA
1,0492.0210,00G3 36 Mo¡o¡
IO MC COM CT BL AL PLAS ¡NC X IOO (EMB HOSP)
EZETIMIBA
1.0492,02¡0.007.1 36 Mqes
l0 MG coM cT BL AL PLAS INC X 120 (EMB HOSP)
EZETIMIBA
1.0492,0210.00t-l 36 M6s
l0 Mq coM cT BL AL PLAS INC X 150 (EMB HoSp)
EZETIMIBA
1.0492.0210.009-E 36 M@€
r0 MG coM cT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
EZEflMTBÀ
1.0492.0210.01ùl 36 MÊrcr
r0 MG coM cT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
EZET¡M¡BA
Ezotimib¡ + SinvÉtslinB 25351.20135812015.21 l2l202l
I55 GENENCO - REGISTRO DE MEDICAMENTO O29O3O3II5.

1.0492.0239.001-0 24 Mús
IO + IO MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
EZETIM¡BA + SIIWASTATINA
l,ø92.0239.002-9 24 Mss
IO + IO MG COM Cî BL AL PLAS TRANS X 14
EZETIMIBA + SNWÂSTATINA
1.0492.0239.003-7 24 Msoi
IO + IO MO COM CT BL AL PLAS TRANS X 28
EZETIM¡BA + SINVASTATINA
1.0492,0239.004.5 24 Mss
IO + IO MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 56
EZETIMIBA + SINVASTAT¡NA
1,0492.0239.005-3 24 Mcsor
IO + IO MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 84
EZETIMIBA + SI}¡VASTA'TNA
1.0492.0239.00êl 24 Mlsc8
l0 + l0 MG coM cT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB
HOSP)
EZET¡MIBA + STNVAST.{TINA
1.0492.0239.00?-1 24 Msos
l0 + t0 Mo coM cT BL 

^L 
pLAs TMNS X t40 (EMB

HOSP)
EZETIM¡BA + SIIWASTATINA
1.0492,0239.008-8 24 Mcsos
IO + IO MO COM CT BL AL PLAS TRTANS X 2IO (EMB

N" 232, segunda-feira, 5 de dezembro de 20 l6

GERÊNCIA-GERAL DE
E

ISSN 1677-7042

IO MG COM CT BL AL PLAS INC X IO

EZETIMIBA
1.0492.0210,002-0 36 M€sss
IO MC COM CT BL AL PLAS fNC X 15

1,0573,0429.005-9 24 Mcss
o,2s MG COM CT BL ÁL/AL X 07
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.05?3.0429.006.? 24 Mqços
0,25 MO qOM CT BL AL/AL X 15
DICLORIDMTO DE PMMPEXOL
1.0573.0429.007-5 24 Mss
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 30
D¡CLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1,0573.0429.008.3 24 Mcsrt
0,25 MG COM CT BL AUAL X 60
DICLOR¡DRÁTO DE PRAMIPEXOL
1.0573,0429,009-l 24 Mßd
I M6 COM CT BL AUAL X 07
DICLORIDRATO DE PRAMIPBXOL
1.0573,0429.010.5 24 Mcs6
I MG COM CT BL AIJAL X¡5
DICLORIDMTO DE PRAM¡PEXOL
1.0573.0429.01 l-3 24 Msscs
I MC COM CT BL AUAL X 30
DICLOR¡DRATO DE PMMIPEXOL
1.0573,0429.012-l 24 M6d
I MG COM CT BL AI"/AL X6O
DICLORIDR.ATO DE PRAMIPEXOL
1,0573.0429.013-l 24 Moscs
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 90
DTCLORIDRATO DE PRr{MlPÐ(OL
1.0573.0429,014.8 24 Mss
0.25 MO COM CT BL ALIAL X 90
D¡CLORIDRATO DE PRÂMIPÐ(OL
1,0573,0429.015-6 24 M66
I MG COM CT BL AUAL X 90
DICLORIDMTO DE PRAMIPBXOL
DICLORTDRÁTO DE PRAMTPEXOL 25351.7174t2/20t0-52
M12022
I43 GENÉRICO. RENOVACÄO DE REGTSTRO DE MEDICA.
MENTO 2297837/t6-2
1.0573.0430.001-l 24 Mes6
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 07
DICLORIDRÁTO DE PRÁMIPEXOL
1.0573,0430,002-l 24 Ms6
0,125 M6 COM CT BL AL|AL X 15
DICLORIDRATO DE PRAMTPEXOL
1.0573,0430.003-8 24 Ms6
0,125 MC COM CT BL 

^L/AL 
X 30

DTCLORIDRATO DE PRAMIPÐ(OL
1.05?3.0430,0041 24 MÊ¡6
0,125 MG COM CT BL AL|AL X 60
DICLORIDRATO DE PR.AMIPEXOL
1.0573,0430,005-4 24 Mss
qt2s Mo coM cT BL ALIAL X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE PMMTPEXOL
1.05?3.0430.006-2 24 Mqcs
0,25 Mç COM CT BL AL/AL X 07
DICLORIDRATO DE PMMIPEXOL
1.0573.0430,007.0 24 Mrs6
0,25 MG COM CT BL ALIAL X 15
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1,0573.0430.008.9 24 Mess
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 30
DICLOR¡DR.ATO DE PRAMIPÐ(OL
1.0573.0430,009-7 24 M6os
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 60
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1,0573.0430.010-0 24 Mcss
0,25 MO COM CT BL ÁL/AL X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRÀTO DE PRAMIPÐ(OL
1.05?3.0430,01 1.9 24 Mss
I MO COM CT BL AUAL X 07
Df CLORIDRATO DE PMMIPEXOL
1.0573.0430.012-7 24 M66
I MO COM CT BL AUAL X 15
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430,0¡3-5 24 Ms6
I MG COM CT BL AUÁL X 30
DICLORIDRÁTO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.014-3 24 M€ss
I MG COM CT BL AUAL X 60
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.015-l 24 MsB
r Mo coM cT BL AUAL X 500(EMB HOSP)
DICLONDRATO DE PR.AMIPEXOL

DO
DÁ

MENTO 2297E55i lGt
1.0513.0427.001-5 24
16 MG COM CT BL
DICLORIDRATO DE

McsÉ
AL PLAS TRJ{NS
BETÂISTINA

xt5

16 MG COM CT BL
DICLORIDRÁTO DE
1.0573.0427.003.1 U

AL PLAS TRANS X 30
BE-TAISTINA
M66
AL PLAS TRANS X 60

DICLORJDRATO DE BËTATSTTNA
1,0573,0427.004.1 24 McE6
16 MG COM CT BL AL PLAS TR.ANS X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRÂTO DE BETAISTINA
1.0573.0427.005-8 24 Mqs
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
DICLORIDRATO DE BETAJSTINA
1.0573.0427.00tu 24 Msd
24 MO COM CT BL AL PLAS TMNS X 30
DTCLOR¡DRÁTO DE BETA¡ST¡NA
1.0573.0427.007-4 24 M66
24 MO COM CT BL AL PLAS TMNS X 60
DICLORIDRATO DE BETAISTÍNA
1.0573.0427.00t-2 24 Mcs6
?4 \.ro coM cT BL AL PLAS TMNS X 500 (EMB HOSP)
D¡CLORJDRÂTO DE BETAISTINA
DICLORIDR.ATO DE BETAISTINA 2535I.0I9036i20II.85
0412022
I43 GENÉR¡CO. RENOVAçAO DE REO¡STRO DE MED¡CA.
MENTO 2297829i lGl
1.0573.0428.001.0 24 Mc6É
8 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
DICLORTDRATO DE BETÁ¡STINA
1,0573,0428.002.9 24 Mc56
t MO COM CT BL AL PLAS ¡NC X 30
DICLORJDRATO DE BETAISTINA
t.05?3.0428.003-? 24 M6B
8 MC COM CT BL AL PLAS INC X 60
DICLORTDRATIO DE BETAISTTNA
1.0573.042t.004-5 24 MqB
E MG COM CT BL AL PLAS rNC X 500 (EMB HOSP)
D¡CLORIDRATO DE BETAISTÍNA
LEVODOFA + CLORIDMTO DE BENSER.AZIDA
EKSON 2535t,499844120lt-16 02t7018
IOI44.SIM¡LAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA 234I254/I6.I
1.0573.0¡93.001-2 24 M6F
2OO MG + 50 MO COM CT FR VD AMB X IO
LEVODOPA + CLORÍDRATO DE BENSERAZIDA
1,0573.0443.002{ 24 M€sR
2OO MG + 50 MG COM CT FR VD AMB X 30
LEVODOPA + CLORIDRATO DE BENSEMZIDA
DICLORIDR.ATO DE PRAMIPEXOL
STABIL 2535 1.77742 I t2ut0-t2 04t2022
r42 S¡M¡LAR - RENOVÁCÃO DE RECTSTRO DE MEDICAMEN-
TO 229782ý16-6
1,0573,0429.001{ 24 Mcsd
0,125 MG COM CT BL AUAL X 07
DICLORIDRATO DE Pru{MIPEXOL
1.0573.0429.002-4 24 Mßë
0,125 MC COM CT BL ÁUAL X 15
DICLONDRÁTO DE PRJ{MIPEXOL
L0573,0429.001.2 24 MosB
0,125 MG COM CT BL AUAL X 30
DICLONDruffO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0429.004-0 24 M64
0,125 MG COM CT BL AUAL X 60
DICLORIDR,{TO DE PRAM¡PEXOL

1,0573,0430,016-¡ 24 Mcs6
0,125 MG COM CT BL ALIAL X 90
DICLORIDR.ATO DE PRAMIPÐ(OL
1.0573.0430.017.8 24 Ms6
0,25 MO COM CT BL ALIAL X 90
Df CLOR¡DRATO DE PR.AMTPEXOL
1.0573.0430.01t-6 24 Msß
I MG COM CT BL AUAL X 90
DTCLORIDRATO DE PRAMIPEXOL

1.0492,0239.01G1 24 M€scs
l0 + l0 MG coM cT BL AL PLAS TRANS X 560 (EMB
HOSP)
EZETIMIBA + STNVASTATINA
1.(X92,0239.011-8 24 Mses
IO+IOMCCOMCTBLALALXT
EZETIM¡BA + SINVASTATTNA
1.0492.0239.012.6 24 Moss
IO + IOMOCOM CT BL AL AL X 14
EZENMIBA + S¡NVASTATTNA
1.04t2,0239.013-4 24 Mssos
IO + IO MG COM CT BL AL AL X 28
EZENMTBA + SIIWASTATINA
LlA92.tJ239.t)l 4-2 U Msøs
IO+ IO MG COM CTBL AL AL X 56
EZENMIBA + STNVÁSTATINA
1.0492,0239.015.0 24 Mslg
IO+ IO MC COM CTBL AL ALX 84
EZENMIBA + S¡NVASTATTNA
1.0492,0239.01G9 24 Mcsos
IO + IO MG COM CT BL AL AL X IOO (EMB HOSP)
EZENMIBA + STNVASTATINA
1.U92.0219.017-7 U Msg
l0 + l0 MG coM cT BL AL AL X t40 (EMB HOSP)
EZETIMIBA + SINVASTATTNA
1,0492.0239,01 8-5 24 Mc6s
IO + IO MO COM CT BL AL AL X 2IO (EMB HOSP)
EZENMÍBA + SINVÂSTATINA

HOSP)
EZETIMTBA + SINVASTATINA
1.0492.0239,009.6 24 Mqs
IO + IO MC COM CT BL AL PL^S TMNS X 280 (EMB
HOSP)
EZENM¡BA + SIIWASTATINÄ.

x 2Eo (EMB HOSP)

x 560 (EMB HOSP)

IO + 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
EZENMIBA + SIIWASTATTNA

ACTÁVIS FARMACEUTICA UTDA. 33I50764000I I2
EZETfMIBA
ZIMIEX 2535 1,05662512013-t() 07 IZOZ()
10507 s¡MtLAR - MOD¡FICACÃO PÖS.REGISTRO - CLONE
2272r2U16-9
(lol4¿ GENÉRICO - TNCLUSÀO DE LOCAL DE EMBALAOEM
PNMARIA - 2260859/LÇt - 2535t.7t7949t20t2-M)
1.0492.0210.001-2 36 Mcs.s

1.0492,0239,019.3 24 Mq6
IO + IO MG COM CT BL ÂL AL
EZET¡M¡BA + SINVASTATTNA
1.0492,0239.02G7 24 M€ss
IO + IO MO COM CT BL AL AL
EZET¡MIBA + SINVASTATINA
1.0492.0239.021.5 24 Mü4

nEsol,tJç,{o - RE N.3,t,t8, rrfr 2 DE DEZEMBRO Dn 20td

Eslc docmøto podc scr ÿcriliqdo no cndcrcço clcEônico http:/fuwin.gÉil.dqlad.i@hù¡ì1,
polo código 10102016120500017

Documcnlo ús¡n0do digit0lmillc conformÊ MP n! 2.20G2 dc 2001 e 2410t12001, quc institui
o lnfrsostruluru do Ch¡vq Públicry Br$ilsir¡ - ¡CP-Brú¡|.
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L1213.0438,002.9 2A MsB
16 MC COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
DICLOR¡DRATO DE BETÁISTINA
l.l2¡3.0438.003.7 24 M6c¡
16 MC COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
DICLORIDRIffO DE BETÁIST¡NA
1.1213.0438.004.5 24 Msã
16 MO COM CT EL AL PLAS TR.ANS X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
l.¡213.0438.005-3 24 Msg
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
Df CLONDR/{TO DE BEIAISTINA

z Ms6
ÂL PLAS

TRANS X 4

24 Me¡ø
BL AL PLAS TR/{NS X 4 (EMB FR {C)

24 Mcss
BL AL PLAS TRANS X IO

TR.ANS X r0 (EMB FRJ{C)

TR^NS X 192

AMP VD TRANS X I ML (EMB

PRODI.TTO . CLONE

DE MEDICAMENTO - 06ISIOI/I2.

t.tJ298.u42.0[2.9
0,5 MC COM OR
CABERGOLTNA

(1998 STMILAR - rNcLUsÄo DE NovA FoRMA FARMACÊU-
J,{ REotsrMDA No pAfs. . 0175948/t4-5 -

IO MG COM REV CT BL AL/ÂL X IO
MONTELUCASTE dC SÓDIO
1.0043.1145.011-l 36 Mess
IO MG COM REV CT BL AUAL X 30
MONTELUCASTE dO SóDTO
1.0043.1 145.012-l 36 M6s
IO MG COM REV CT BL AUAL X 6O

MONTELUCASTE d8 SóDIO

FRESENIUS K¡{DI BMSIL LTD^ 49324221000104
METROMDAZOL
ENDONTDAZOL 2535t.301582/2æ7-74 t0t202t
I42 SIMTLAR. RENovAçÃo DE REGISTRo DE MEDICAMEN-
TO 0u3tE2/15.6
1.0041.0129.002-9 24 Msß
5 MG/ML SOL INJ CX FR PLAS TRANS SIST FECH X IOO
ML
METRONIDAZOL
1.0041,0129.00Él 24 Mcsos
5 MOA'L SOL INJ CX tO FR PLAS TRANS SIST FECH X IOO
ML
METRONÍDAZOL

GERMED FARMACEUT¡CA LTDA 45992062000165
prgdnisono 2.5151.422ÿ7 V20l542 l2l202l
¡O4tE GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO. CLONE
06¡33s9it5.2
(I55 GENERICO . REOISTRO DE MEDICAMENTO .032912103.
7 - 25351.0t0481/2003-63)
1.0583.0839.001-3 24 M!6Ês
5 MO COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
PREDNISONA
1.0583.0839.002.1 24 M6B
5 MO COM CT BL 

^L 
PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)

PREDNISONA
1.0583.0t39.003.1 24 Mc¡ls
20 MG COM CT BL AL PLAS TMNS X IO
PREDMSONA
1.0583,0t39.004.t 24 Mds
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X s00 (EMB HOSP)
PREDNISONÁ
1.0583,0839.005.6 24 Msæ
20 MO COM CT BL .AL PLAS OPC X IO
PREDNISONA
1.05t3.0839.006-4 24 McsÊr
20 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
PREDNISONA
1.0583.0E39,007.2 24 Ms6

0l/201t. ÍNCLUSÃO DE NOVA APRE-
6961t6.7

csbcrgol¡ns 2535 1.3883091201ç37 l/202l
10488 GENËRICO . REGISTRO DE MEDICAMENTO . CLONE
2337967il6-7

O5O S¡M¡LAR . REGISTRO DE MEDICAME-I.ITO SIMILAR .
099327 I I t2-2 - 2535 1.693944 t2}t 2-l 1l

TRAl.lS X 2

TRANS X 4

BL AL PLAS TRANS X 30

BL AL FLAS TRANS X 60

24 M66
CTFRVDAMBX2

24 Mqq
CTFRVDAMBXs

L0298.0442,00¡-0
0,s Mo coM oR
CABERGOLINA

1.1213.0438.006-l
24 Mo coM cT
D¡CLONDRATO
L t 2 1 3.043r,00?-l
24 MO COM CT
DICLORIDRATO
1.1213.0438.008-8
24 MO COM CT
DICLORIDR.ATO
DICLORJDR.ATO
0412022
143 GENÉNco.

M6É
AL PLÄS TRANS
BETAIST¡NA
M6d
AL PLAS TMNS
BETAISTINA

u
BL
DE
24
BL
DE
24
BL

x30

x60

co-

BL AL PLAS TRANS X 30

BL AL PLAS TRANS X 60

BL AL PLAS TRANS X 2OO (EMB

BL AL PLAS TRANS X 6O0 (EMB

HALOÞERIDOL
HALO 25992.001 91817 5 04202t
10223 stMtLAR - rNcLUsÀo pE NovA APRESENTAç,{o co-
MERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 236716A16.5
1.0298.0020,032-6 36 M6ð
5 MOML SOL tNJ tM/tV CX 25 AMp VD AMB X I ML (EMB
HOSP)
HALOPERIDOL

EUROFARMA L,{8OMTÓRIOS S.A. 6I I 900960001 92
OLANZAPINA
OLANZAPTNA (PORT 3,14198 - LISTA Cl) 25351.5900t9/2010.21
0212022
10142 cENÉNco - fNcLUsÀo DE LocAL DE EMBALAoEM
PRIMÁRIA 2331621'1 16.9
1.0043.1057.0{)1.6 l8 Msff
2,5 MG COM CT BL AL AL X 7
OLANZAPINA
1.0043.1057,002{ l8 Mes€s
2,5 MO COM CT BL AL AL X 15
OLANZAPINA
1.0043,1057.003-2 ¡t Mq6
2,5 MO COM CT BL AL AL X 30
OLANZAPINA
1.0U43.1057.00¡l-0 lt M6s

MG COM CT BL AL AL X 60

DE SÓDIO 2s3st,?l t34tt2ot4-6s O8t2o2o
. MODIFICAÇÄO PóS.REG¡STRO . CLONE

17943471t6-1

Mss
AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)

DE BETNSTÍNA
DE PRAMIPEXOL 2535t.77t675t20tý13

. RENovAçÀo DE REc¡srRo DE MEDTCA-
MENTO 2297766n6.0
1.1213.0440.001-l 24 Mð6
0,125 MG COM CT BL AUAL X 7
DICLORJDR.ATO DE PMMIPEXOL
L1213.0440,002.1 24 MÊ¡s
(J,25 MG COM CT BL AUAL X 7
DICLORTDRATO DE PRAMIPEXOL
L1213,0440.003-8 24 M6ð
I MG COM CTBL AUAL X 7
DICLORIDMTO DE PRAM¡PEXOL
1.1213.0,140.004-6 24 Mqq
O,¡25 MG COM CT BL AUAL X 15
Df CLONDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0,140.005-4 24 M€ss
0,125 MG COM CT BL /iUAL X 30
DICLOR¡DRÀTO DE PRAMIPEXOL
L1213,0440,00&2 24 Ms6
0,125 MG COM CT BL AUAL X 60
DICLORIDRÁTO DE PRI{MIPEXOL
1.1213.0¡90.007.0 24 Mdß
9,!2! Mq COM CT BL AUAL X 500 (EMB,HOSP)
DICLORIDR.ATO DE PMMIPEXOL
1.1213.0,90.009-7 24 Mcss
0,25 MG COM CT BL ÁL/AL X 15
DICLORIDRATO DE PMMIPE'(OL
L1213.0440,010-0 24 M6s
0,25 MG COM CT BL AUAL X 30
DICLORIDRATO DE PRAM¡PÐ(OL
1.1213.0440.011-9 24 Mc6cs
0,25 MO COM CT BL ALIAT X 60
Df CLOR¡DRATO DE PRJ{MIPEXOL
1.1213.0¡140.012.7 24 M6s
0.25 MO COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
L1213.0440,013-5 24 M6d
I MG COM CT BL AUÂL X 15
DICLONDR,ATO DE PRÀM¡PEXOL
1.1213.0440.011-3 24 Msð
I MG COM CT BL AUAL X 30
DICLORIDRâTO DE PRAMIPEXOL

10506

1.1213.0440.015-l 24 Mc56
I MO COM CT BL AUAL X 60
D¡CLORJDRATO DE PRAMIPÐ{OL
¡,1213.U40,01GI 24 MdB
I MO COM CT BL AUi{L X 500 (EMB HOSP)
DICLONDRATO DE PRAMIPÐ(OL
l.l2¡3.0,140.017-t 24 Møð
O,¡25 MG COM CT BL ÁUAL X 90
D¡CLOR¡DR.{TO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0440.018{ 21 Mc¡É

COSMED INDUSTNA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
s.À 61082426000207
IBUPROFENO

0,25 MG COM CT BL ÁL/ÂL X 90
DICLONDRATO DE PRAMIPEXOL
L 1213.0140.019-4 24 Mðð
I MG COM CT BL AUAL X 9O
DICLORIDRATO DB PMM¡PEXOL
BETAISNNA
DICLORIDRT{TO DE BEÎA¡ST]NA 253st,801541/20tGt6
M12022
r¡¡ crnÉn¡co - RENovAcÄo DE REctsrRo DE MEDTcA-
MENTO 22977?0/r6.8
L1213,0439,001-6 24 Mcs6
I MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
BE-TAISTINA
1.1213.0439.002.4 2.l M6ð
8 MO COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
BETAISTTNA
1.1213.0439.003-2 24 Mcss
8 MC COM CT BL ÁL PLAS TRANS X 60
BETAfSTlNÁ
L1213.0439.004-0 24 Mc66
I MO COM CT BL AL PLAS TRANS X s00 (EMB HOSP)
BEfAISTN.¡A

Ms6
oR cx

DE IMATINIBE

BL .AL PLAS TRTNS X 2OO (EMB

BL AL PLAS TRANS X 600 (EMB

QUlMrcos FARMAcÊuncos LTDA.

24 M6ð
CT BL AL

24 Mcss
CT BL AL

24 Mcss
CT BL AL

24 McE6
CT BL AL

24 Mq6
CX BL AL

24 Msd
CX BL AL

24 Mc56
CX BL ÁL

24 Mcscs
CT BL AL

24 Mcsð
CT BL AL

24 M66
CT BL AL

PLAS TRÂ}¡S X 6

PLAS TRANS X 20

PLAS TRANS X 20

PLAS TRANS X 20

PLAS TRANS X 2OO

PLAS TR.ANS X 2OO

PLAS TR.ANS X 2OO

PLAS TMNS X 30

PLAS TRANS X 30

PLAS TRANS X 30

VD AMB X 30 ML + SER PLAS

VD AMB X 30 ML + IO SER PLAS

Ms6
CT FR

0312022
REGISTRO DE MEDICAMEN-

E¡tr dæuqto podo sor vcrifi$do no ÊndÊroço clctón¡æ http;//win.gÉry,Uû!Ític¡d¡dchtrl,
polo código 10102016t20500019

Documcnto urinldo digitolmcnlc confom! MP nr 2,20û'2 da 2001 o 24108/2001, quo ¡n6litui
I lnfr¡strutus do Ch¡vs Priblicu Brsilcir¡ - ICP-B¡GiI.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
I

I

Detalhe do Produto: RISPERIDON

CRISTALA

PRODUTOS
oufMtcos
FARMACÊUTICOS

LTDA,

CNPJ AutorlzagãoNome da

Empresa
Detentora
do Reglstro

Processo 25000.0331 68/9684 Categorla
Regulatórla

44,734.6711000',t-

51

Slmilar Data do
reglstro

11t03t1997

1.00.298-1

Nome

Gomerclal
RISPERIDON Reglstro 1 02980200 Venclmento

do reglstro
0312027

Medlcamento
de referôncla

Prlncfplo
Atlvo

Glasse

Terapôutlca
NEUROLEPTICOS

risperidona

ATC

RISPERDAL

NEUROLEPTICOS

Parecer
Ptlbllco

Bula do
Paclente

fWrM
Bula do
Profisslonal

lffii
@

No Apresentaçäo Registro Forma
Farmacåutlca

Data de
Publlcaçäo

Valldade

1 1 MGCOMCTBLAL
PLAS INC X 6

CANCELADA OU CADUCA

1 029802000014 COMPRIMIDO
SIMPLES

11103t1997 36

mese9

Prlnclplo
Atlvo

risperidona

Complemento
Dlferenclal da
Apresentagåo

Embalagem . Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçäo

. FAbTICANIE: CR]STALA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.7 34.67'l 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo:

Vla de
Admlnlstraçåo

ORAL

https://consultae,anvlea.gov.br/#/medlcamentos/250000331 68S684/?numeroReglstro=l 02980200 1116



Conseruaçäo

Restrição de
prescrlçåo

Destlnaçäo

Tarja

Apresentaçäo
fraclonada

Nåo

No Apresentagão Registro Forma
Farmacåutlca

Data de
Publlcaçäo

Valldade

2 2 MG COM CT BLAL
PLAS INC X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029802000022 COMPRIMIDO
SIMPLES

11t03t1997 36

meses

Prlncfplo
Atlvo

risperidona

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentagäo

Embalagem . PTimáTia. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçäo

. FAbT¡CANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ : - 44.7 34.67'1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

Vla de
Admlnlstraçäo

ORAL

Gonservaçåo

Restrigäo de
prescrlçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescriçåo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A'

Destlnaçåo Comercial

Tarfa

231121202115145
nLw

Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllâncla Sanltárla

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc) :

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescriçåo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A'

Comercial

htlps://consultas.anvlsa.gov.br/!#/medlcamentos/25000033168S6E4/?numeroReglstro=1029E0200 2116
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Apresentagäo
fraclonada

Nåo

No Apresentaçåo Reglstro Forma
Famacôutlca

Data de
Publlcagåo

Valldade

3 3 MG COM CT BL AL
PLAS INC X 20

CANCELADA OU CADUCA

1 029802000030 COMPRIMIDO
SIMPLES

11103t't997 36
meses

Princlpio
Atlvo

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçåo

risperidona

Embalagem

Local de
Fabrlcaçäo

. Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Fabrlcante: CRISTALIA PRoDUToS oufM|cos FARMAcÊUTlcoS LTDA.

CNPJ : - 44.7 34.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo:

. Secundária - GARTUCHO DE CARTOLINA 0

Via de
Admlnlstraçåo

Conseruagão CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL

Restrlçåo de
prescrlçäo

Venda Sob Prescriçäo Médica Sujeita a Notificaçäo de Receita'.A"

Destinagåo Comercíal

Ta{a

NåoApresentagåo
fraclonada

No Apresentaçåo Data de
Publlcaçåo

ValldadeReglstro Forma Farmacôutlca

4 1 MGCOM REVCTBL
AL PLAS PVC TRANS

ATIVAX6

1 029802000049 COMPRIMIDO

REVESTIDO

1510512002 24

meSes

https://consultas.anvlsa.gov.brÂ[/medlcamentos/260000331 689684/?numeroReglstro=1 029E0200 3/16
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Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçåo

risperidona

Embalagem

Local de
Fabrlcação

. Primária - Blister de alumfnio e plástico transparente (Fita de alumfnio sem lmpressåo
194 mm + PVC Crietall93 mm.)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ : - 44.734.67 1 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Processo produtivo completo

Vla de
Adminlstraçåo

Conservaçåo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL

Restrlção de
prescriçåo

Destinaçäo

Venda sob prescriçåo médlca com retengåo de receita

Comercial

Tarla Vermelha sob restriçåo

Apresentagåo
fraclonada

Nåo

No Apresentaçåo Reglstro Forma Farmacðutlca Data de
Publlcaçåo

Valldade

5 2 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS

x 20fariü\--l

COMPRIMIDO
REVESTIDO

15105t2002 24
meses

Prlnclplo

Complemento
Dlferenclalda
Apresentação

Atlvo

1 029802000057

risperldona

. Primária - Blister de alumlnio e plástico transparente (Flta de alumfnlo sem lmpressåo
194 mm + PVC Crlstal 193 mm.)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Embalagem

httpB://con6ulta6.anv'lsa.gov,br/!#/medlcamontos/2500003316E96E4/?numeroReglstro=102980200 4t16



Local de
Fabrlcaçåo

FAbT¡CANtE: CRISTÁL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ : - 44.7 34.67 1 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtivo completo

a

Vla de
Adminlstragäo

ORAL

Gonservaçåo

Restrlção de
prescrlçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescriçåo médica com retençåo de receita

Destinação Comercial

Tarla Vermelha sob restriçäo

Apresentaçåo
fraclonada

Nåo

No Apresentagåo Registro Forma Farmacåutlca ValldadeData de
Publlcaçäo

6 3 MG COM REV CT BL

AL PLAS PVC TRANS

x20[A.Tlñl

1 029802000065 COMPRIMIDO
REVESTIDO

1510512002 24

meEes

Prlncfplo
Atlvo

risperldona

Gomplemento
Diferenclal da
Apresentagåo

Embalagem

Local de
Fabrlcaçäo

. Primária - Blister de alumfnio e plástico transparente (Fita de alumfnio sem lmpressåo
194 mm + PVC Cristal 193 mm,)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

FAbT¡CANtE: CRISTALA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.67 I 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtivo completo

a

Vla de
Admlnlstragão

231121202115145 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

ORAL

LLLW
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CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescr¡çåo médica com retençåo de receita

Conseruaçäo

Restrlgão de
prescrlção

Destlnagåo Comercial

Tarja Vermelha sob restriçåo

Apresentagåo
fraclonada

Nåo

No Apresentagäo Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcação

Valldade

7 1 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS
X 20 f¡-nv4-l

1 029E02000073 COMPRIMIDO
REVESTIDO

1510512002 24

meses

Prlncfplo
Atlvo

risperidona

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentagão

Embalagem

Local de
Fabrlcagäo

. Primária - Blister de alumlnio e plástico transparente (Fita de alumfnio sem impressäo
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANtE: CRISTAL]A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ : - 44.7 34.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagäo: Processo produtivo completo

Vla de
Admlnistraçåo

ORAL

Coneeruagäo

Restrlçäo de
prescrlçäo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescriçåo médica com retençäo de receita

Destlnaçäo Comercial

Taria Vermelha sob restriçåo

https://consultas.anvlsa.gov,br/ì#/medlcamentos/25000033168S684/?numeroReglstro=102980200 6/16
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NåoApresentação
fraclonada

No Apresentaçäo Reglstro Forma Farmacôutlca Data de
Publlcaçåo

Valldade

I 1 MG COM REV CX
BL AL PL"AS PVC

rRANS x 200ñqAl

1 029802000081 COMPRIMIDO
REVEST]DO

12105t2003 24
meses

Princfplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentagåo

risperidona

Embalagem

Local de
Fabrlcagåo

. Primária - Blister de alumfnio e plástico transparente (Fita de alumfnio sem impressåo
194 mm + PVC Cristall93 mm.)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.7 34.67'l 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Processo produtivo completo

Vla de
Admlnlstragäo

Conservagäo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL 1

Restrigäo de
prescrlçåo

Venda sob prescrigåo médica com retençåo de receita

Destlnaçåo lnstitucional
Hospitalar

Tarla

Apresentaçåo
fraclonada

Vermelha sob restriçåo

Nåo

No Apresentagäo Forma FarmacêutlcaReglstro Data de
Publlcaçåo

Valldade

htlpsl//consultas.anvl6a.goubr/*/medlcam€ntos/250000331 689684/?numeroReglstro=1 O2g8O20O 7116



231121202115:45 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

2 MG COM REV CX

BL AL PLAS PVC

1 029802000091 COMPRIMIDO

REVESTIDO

TRANS X 2OO ATIVA

risperidona

tr2zs
12t05t2003 24

meSes

Prlncfpio
Atlvo

I

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçäo

Embalagem . Primária - Blister de alumlnio e plástico transparente (Fita de alumlnio sem impressäo
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbT¡CANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ: - 44.7 34.67 1 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtivo completo

Local de
Fabricaçäo

Vla de
Admlnlstraçåo

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Conseruaçäo

Restrlçåo de
prescrlção

Destlnaçäo

Venda sob prescrigåo médica com retençåo de receita

Hospitalar
lnstitucional

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentagäo
fraclonada

Nåo

Apresentagäo Data de
Publlcaçåo

Valldade

10

No

3 MG COM REV CX
BL AL PLAS PVÇ

TRANS X 2OO fTfiñ.ìL-j

1 0298020001 03

Reglstro Forma Farmacåutlca

COMPRIMIDO
REVESTIDO

1210512003 24

meses

Prlncfplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentagão

risperidona

httpe://consultas.anvlsa.gov.br#/medlcamentos/25000033168S684/?numeroReglstro=102980200 8/16



Embalagem . Primária - Blister de alumlnio e plástico transparente (Fita de alumfnio sem lmpressåo

194 mm + PVC Cristal 193 mm.)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçäo

Vla de
Admlnlstraçäo

. FAbTICANtE: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ : - 44.7 34,67 1 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo: Processo produtivo completo

ORAL 1

Gonservaçåo

Restrlgåo de
prescrlgäo

Destlnagåo

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescriçäo médica com retenção de receita

lnstitucional
Hospitalar

Tafa Vermelha sob restriçåo

Apresentaçäo
fraclonada

Nåo

Forma Farmacôutlca Data de
Publlcaçåo

ValldadeReglstro

11

No Apresentaçåo

1 MG COM REV CT BL
AL PLAS PVC TRANS
x 30 fSriÍrl

1 0298020001 1 1 COMPRIMIDO
REVESTIDO

03/1 0/2005 24

meses

rlsperidonaPrlncfpio
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentaçäo

Embalagem . Primária - Blister de alumlnio e plástico transparente (Fita de alumlnlo sem lmpressåo

194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçåo

. FAbTICANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.7 34.67 I 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo: Processo produtivo completo

tr2231121202115:15 Consultas - Agência Naclonal de Vlgllåncle Sanltárla
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Vla de

Admlnlstragão

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL

Restrlgåo de
prescrlgåo

Venda sob prescriçåo médica com retençäo de receita

Destlnação Comercial

TarJa Vermelha sob restriçäo

NåoApresentaçåo
fraclonada

Data de
Publlcaçäo

ValldadeForma FarmacåutlcaNo Apresentaçäo Reglstro

24

meses
COMPRIMIDO
REVESTIDO

03/1 0/20052 MG COM REV CT BL

AL PLAS PVC TRANS

x 3oññlì

1029802000'12'l12

Princlpio
Atlvo

Complemento
Dlferenclalda
Apresentação

risperidona

. Primária - Blister de alumfnio e plástico transparente (Fita de alumlnio sem impressão

194 mm + PVC Cristal 193 mm.)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ : - 44.7 34.67'1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Processo produtivo completo

Embalagem

Local de
Fabrlcaçäo

Vla de
Admlnlstraçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL

Gonservaçäo

Venda sob prescriçåo médica com retençåo de receitaRestrlçåo de
prescrlgåo

Destlnaçåo Comercial

https://consultas.anvlsa.goubr/!Ë/medlcamentos/250000331689684/?numeroReglstro=102980200
I 0/16
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Tarja Vermelha sob restriçåo

NäoApresentaçäo

fraclonada

Data de

Publlcagäo
ValldadeApreeentaçäo Reglstro Forma FarmacðutlcaNo

03/1 0/2005 24
meses

13 3 MG COM REV CT BL

AL PLAS PVC TRANS

x gofãäÝn'ì

102e802000138 | COMPRIMIDO
i REVESTIDO

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçåo

risperidona

Embalagem

Local de
Fabrlcagåo

. Primária - Blister de alumlnio e plástico transparente (Fita de alumfnio sem impressåo

194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ : - 44.734.67 1 10001 -51

Enderego: ITAPIRA'SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo: Processo prgdutivo completo

Vla de
Admlnlstraçåo

Gonservagåo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL

Venda sob prescriçåo médica com retengão de receitaRestrlgåo de
prescrlçäo

Destlnaçåo Comercial

Tarla Vermelha sob restriçäo

NåoApresentaçäo
fraclonada

ValldadeData de
Publlcaçåo

Reglstro Forma FarmacôuticaNo Apresentaçäo

https://consultae.anvlEa.gov.br¿#/medlcamentos/250000331 68S684/?numeroReglstro=1 02980200 11t16



24

meses
1 MG/ML SOL OR CT

FRVDAMBX30ML+
ATIVASER DOS

Prlnclplo
Ativo

14

Complemento
Dlferenclal da

Apresentação

. Primária - Frasco de vidro âmbar (Frasco de Mdro Âmbar De 30 Ml + TAMPA TES)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Acessório - SERINGA DOSADORA 1 Unidade(s)

Embalagem

Local de
Fabricaçäo

Vla de
Admlnlstraçäo

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ: - 44.7 34.67 1 10001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtlvo completo

ORAL

Gonseruaçäo

Restrlgåo de
prescrlgão

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescriçäo médica com retençåo de receita

ComercialDestinagåo

Tafla Vermelha sob restrlçäo

NåoApresentaçåo
fraclonada

ValldadeData de
Publlcaçåo

Forma FarmacôutloaNo Apresentagåo

1110311997 24

meses
soLUçAO ORAL1 0298020001 54

Regletro

15 1 MG/ML SOL OR CX

10 FR VD AMB X 30

ML + 10 SER DOS
ATIVA

Prlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da

Apreeentaçåo

risperidona

tr2Fø
231121202115:45 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

soLUçAO ORAL 11tQ3119971 029802000146

risperidona

https://consultas.anvlsa.goubrrs/medlcamentos/250000331689684/?numôroReglstro=102980200 12t16



2311212021 '15:45 Consultas - Agência Naclonal de Mgilâncla Sanitária LT2ià
Embalagem . Primária - Frasco de vidro âmbar (Frasco de Vidro Âmbar De 30 Ml + TAMPA TES)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Acessório - SERINGA DOSADORA 1 Unidade(s)

. FAbTiCANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.7 34.67 I 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Local de
Fabricação

Via de
Administraçäo

RALo

Gonservagão

I

Restriçäo de Venda sob prescrição médica com retençåo
prescnçao 

i

Destinaçäo Comercial

Tarja Vermelha sob restriçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

de receita

Apresentação
fracionada

Nåo

No Apresentaçäo Registro Forma Farmacôutica ValidadeData de
Publicação

1110311997 124
t

I meses
16

Princípio
Ativo

1 MGCOMREVCTBL
AL PLAS PVC TRANS

x 60 lFñA.ì

1 029E020001 62 COMPRIMIDO
REVESTIDO

Gomplemento
Diferencial da

Apresentação

Embalagem

Local de
Fabricação

risperidona

. Primária - Blister de alumfnio e plástico transparente (Fita de alumfnio sem impressåo

194 mm + PVC Cristal 193 mm.)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

' FAbTiCANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ : - 44.7 34.67 1 10001 -5 1

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricaçäo: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa,gov.briËlmed¡camentos/250000331 689684/?numeroReglstro=1 02980200 13i16



2311212021 15:45 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária t12

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 3ooc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

84,

Via de

Administração
ORAL

Conservação

Restrição de
prescriçåo

Destinaçäo Comercial

Venda sob prescriçäo médica com retenção de receita

i

Tarja Vermelha sob restriçåo

Apresentação
fracionada

No

Näo

Apresentação Data de
Publicação

Registro Forma Farmacêutica Validade

17 2 MG COM REV CT BL

AL PLAS PVC TRANS

x60

1 029802000170 COMPRIMIDO
REVESTIDO

1110311997 24

meses

Princlpio
Ativo

Complemento
Diferencialda
Apresentaçäo

Embalagem

Local de
Fabricação

risperidona

Via de
Administraçäo ,

. Primária - Blister de alumfnio e plástico transparente (Fita de alumfnio sem impressão

194 mm + PVC Gristal 193 mm.)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTiCANIE: CRISTALIA PRODUTOS QUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44,7 34.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricaçäo: Processo produtivo completo

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 3OoC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescriçäo médica com retenção de receita

Conseruagäo

Restrição de
prescrigão

Destinação Comercial

ATIVA

https://consultas.anvisa.gov,br^Ë/medicamentos/250000331 689684/?numeroRegistro=l 02980200 14t16
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231121202115:15

Apresentaçäo

fracionada

Vermelha sob restriçåo

Näo

Tarla

ValldadeForma Farmacðutlca Data de

Publlcaçåo
Apresentaçåo RegistroNo

1110311997 24
meses

1 0298020001 89 COMPRIMIDO
REVESTIDO

18 3 MG COM REV CT BL

AL PLAS PVC TRANS

ATIVAx60

risperidonaPrlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçåo

. Primária - Blister de alumlnio e plástico transparente (Fita de alumlnio sem lmpressåo

194 mm + PVC Cristal 193 mm.)

. Secundária - ÇARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANtE: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.7 34.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Processo produtivo completo

Embalagem

Local de
Fabrlcação

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 3ooc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORALVla de
Admlnlstraçåo

Gonservaçäo

Venda sob prescriçåo médica com retençåo de receitaRestrlçäo de
prescrlçäo

Destlnaçåo Comercial

TarJa Vermelha sob restriçåo

Apresentaçåo
fraclonada

Näo

Data de

Publlcaçåo
ValldadeFoma FarmacôutlcaReglstroNo Apresentagäo

https://consultas.anvlsa.gov.brr$/medlcamentoe/250000331 689684/?numeroReglstro=1 02980200 I 5/16



soLUçAO ORAL 2610512020 24

meses
19

Prlnclplo
Atlvo

risperidona

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçáo

. Primária - Frasco de vidro åmbar (Frasco de Vidro Âmbar De 30 Ml + TAMPA TES)

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Acessório - SERINGA DOSADORA 1 Unidade(s)

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

. FAbT¡CANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ : - 44.7 34.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Processo produtivo completo

Vla de
Admlnlstraçåo

Conservação

Restrlçåo de
prescrlçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescriçåo médica com retenção de receita

ComercialDestlnagåo

Tarla Vermelha sob restrlçåo

NåoApresentaçäo
fraclonada

tßa4
231121202115i45 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllâncla Sanltárla

1 MG/ML SOL OR CT

FRVDAMBX60ML+
SER PLAS DOS

1 0298020001 97

f ATrvA I

https://consultas.anvlsa.gov.brr*/medlcamentos/250000331689684/?numeroReglstro=102980200
l6/16
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RESOLUÇÃO n¡, DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 317, Dr,22 DE OUTUBRO DE 2019

(Pulrlicada no DOU n" 206, rle 23 cle outubro dc 2019)

Dispõe sobre os prazos cle valiclaclc e

a clooumentação necessária para a

manutenção da regtrlarização cle

medicamentos, e dá outras
providências.

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

atribuições que lhe conf'ere o art. 15, Ill e IV, aliaclo ao art. 7o, lll, e IV da Lei no 9.782,
d,e26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ 1" e 3" do Regimento Interno aprovado pela

Resolugão da Diretoria Colegiada-RDC n" 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, confbnne cleliberado em reunião

rcalizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determillo a sua

publicação:

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

necessária para a manuteução da regularização de meclicamentos.

CAPÍTULO I

DO PRAZO DA VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DR M:EDICAI\{BNTOS

Art.2" llica estabelecido o prazo de I 0 (dez) anos para o registro de medicamentos.

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

de Termo cle Compromisso, fica estabeleciclo o prazo de validads inicial clo registro de 3

(três) anos.

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

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a prirneira renovação e de l0 (clez) anos após

a segunda renovação.

Art. 4o Os meclicamentos suieitos à notificação são isentos de registro e sua

notificação está clispensada de rcnovação.

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

sgjeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta

Rèsolução, das normas específicas que estabelecem a notiticação de medicamentos e da

declaração de interesse na continuidade da comercializagão dos medicamentos a cacla 10

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

Anvisa.

$1o O interesse na continuidade da comercializaçáo dos medicamentos notificados

deveri ser cleclarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses clo

decênio de regulalização.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união
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52" A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização

resultará no cancelamentc¡ da regalarização clo produto,

$3oO responsável pela regularização de meclicamentos notificados que pretender

não mais comercializá-los cleverá procedet con o cancelamento cle suas regularizações
junto ao sistema cletrônico da Anvisa.

CAPÍTULO il
DA DOCUMENTAçÄO NECESSÁruA PARA A RENOVAÇÃ,O DA

REGULARIZAÇÄ.O DE MEDICAMENTOS

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

os seguintes documentos:

I - F'ormulários de petição, c{eviclamente preenchidcls e assinados;

II - Cornprovante cle pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária -

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento cla [.lnião - GRtl, ou isetrçãct. qttando for o caso;

III - Comprovante de comercializaçdo do medicamento, pot' f'omra f'armacêutica e

ooncentração, durante pelo nrenos os clois terços finais clo período cle validade do registro

expirado;

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos

compromissos concluídos ou justificativa cla sua ausência.

$ 1" No caso de laboratórios oficiais e empresas que conercializem o medicamento

exclusivamente sob clemanda púrblica, poderá ser apresentacla justificativa de não

conrercialização no perfodo,

$2" No caso de medicamentos qlle tiveram a sua fäbricação desoontinuada durante

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

apresentar documento corn manif'estação de interesse em malrter o registro e justificativa

técnica.

^rt.7o 
A z\nvisa poderá, a seu critério, a qualquer ntomento do perlodo de validade

da regularização e mediante justifioativa técnica, exigir pl'ovas adicionais e requerer

novos estudos para comprovação de qualiclacle. segurança e eficácia dos medicanrentos.

CAPÍTULO ilI
DAS DISPOSIÇÖAS FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 8o Os prazos e procedimentos para o peticionameuto da renovação clo rcgistro

de medicamentoi estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - IIDC no

250, de 20 cle outtrbro cle 2004, e suas atualizações.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união.
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Art. 9o Os prazos de validacle dc registro concedidos anteriormente à vigência desta

Resolução ficam automaticamente prorrogados para l0 (dez) anos, contaclos a partir cla

concessão clo registro clu da última renovação.

Paráglafo único. Excluem-se do disposto no caput os msdicamentos rcgistrados
mediante Termo de Compromisstl, que seguirão os prazos previstos no art. 3o.

Art. 10. As petigões de renovação cle registro já protocolaclas e pendentes de decisão

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução.

Art. I I. O item I 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,

l. nos momentos da solicitaçãcl de registrcl clu isenção cle registro cle produtos na

ANVISA:

." (NR)

Art. 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Auexo da

Resolução da Diretoria Colegiacla - I{DC no 323, de l0 de novembro de 2003;

II - o {j 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 cle

setembro de20l6;

III - o art. 37 cla Resolução da l)iretoria Colegiada - RDC n" 64, de l8 de dezetnbrcr

de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Rcsolução da Diretoria Colcgiada - RDC no 24, de l4 de

junho cle 201 l;

V - os arts. I l8 e I l9 da Resolução cla Diretoria Colegiada - RDC no 49,de 20 de

setembro de 201 l;

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

de 201 1;

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

de maio de2014;

Vltl - os incisos II e V e o parágrafo único do art, 18 daResolução da Diretoria

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

IX - o att. 47 da Resolução cla l)iretol'ia Colegiada - RDC n" 200, de 26 de clezembro

de 2017;

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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X - os $$ 3" e 4o do art. l0 e c¡ art.36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC
no 23 8, de 25 de julho cle 20 I 8;

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

publicaçã0.

V/ILLIAM DIB

f)iretor-Presidente

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Dlário Oficial da Uníão.
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Consultas / Medicamentos / Medlcamentos

Consultas - Agênda Naclonal d6 Vlgllâncl8 Sanllárls

Detalhe do Produto: NARCAN

44.734.67110001-

51

Categorla Regulatórla

Reglstro

t13i't

Autorlzação 1.00,298-l

Data do roglstro 1410s12001

Venclmento do Reglstro 0712025

Modlcamonto de ¡eferåncla

Nome da Empresa Dotontora
do Reglstro

Processo

Nome Comerclal

Prlncfplo Atlvo

Classe Terapêutlca

i ParecerPúbllco

CRISTALIA
PRODUTOS

QUfMICOS
FARMACÊUTCOS
LTDA.

25591.002644180

NARCAN

CNPJ

Novo

'102S80283

CLORIDRATO DE NALOXONA

OUTROS PRODUTOS OUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO ATC OUTROS

PRODUTOS

OUE

ATUAM

SOBRE O

SISTEMA
NERVOSO

Bula Paclente

Apresentação Reglstro Forma Farmacêutlca

O,O2 MG/ML SOL INJ CX lOO AMP VD INC X 1 02980283001 7 SOLUçAO INJETAVEL

2 ML (EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

NALOXONA

ento NARCAN NEONATAL

. Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. CRISTALß PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA, .44,734.67110001.51 - ITAPIM. SP - BRASIL

Vla dE DÉRMlcA ( Apllcação Tóplca )

Admlnlstração

Conservação

[ß
:d

Bula Proflsslonal iÃì
@

No

Prlncfplo
Atlvo

Data de
Publlcação

Valldade

14tOsl200'l 36 meses I

I

Dlferenclal da
Apresentagão

Embalagem

" Local de
: Fabrlcaçäo

Restrlçåo de
i: prescrlgão
1".-----****^
: Destlnação

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlficaçáo de Recelta "A"

Comerclal

TarJa

. Apressntação
: fraclonada

Nåo

I

: No , Apresentação.l"i
.... i ............ . .. ............

I

2 i o,o2 MG/ML sol
I lrlt- (EMe Hosp)
i----

Prlncfplo i NALOXONA
Atlvo I

....i...........

Reglstro Forma Farmacðutlca

INJ CX 1O AMP VD INC X 2 1 029802830025 SOLUÇAO INJETAVEL

CANCELADA

Data
Publlcação

meses1410912001

de Valldade

36
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Vla de

Admlnlstração

Conseruação

Restrlção d6
prescrlção

DÉRMlcA (Aplicacåo Tóplca )
i

!

¡

Destlnação

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sujeita a Notlf¡caçåo de Recelta "A"

Comerclal

TarJa

Apresentação
lraclonada

Náo

No

3

i Prlncfplo
Atlvo

Apreaentação Râglstro Forma Farmacåutlca

0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 1O AMP 102e802830033 SOLUçAOINJETAVEL

vD rRANS x 1 ML lFl
CLORIDRATO DE NALOXONA

I

i

i

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Conservação

L

. Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO I TRANSPARENTE)

. Secundárla - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

. CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTOA. -44.734,671/OOO1-51 - ITAPIRA. SP - BRASIL

. CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS 1TDA.44.73¡I,67IIOOO8-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ENDOVENOS¡/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Restrlção de Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJeita a Notlfcação de Rece¡ta "A"

l

I

prescrlção

. Destlnação

TarJa

ApÌesentação
fraclonada

Hospltalar

Vermelha sob restrlçåo

Nåo

No

Prlnclplo

: Data de Valldado
l

i

l

Apresentação

0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 1OO AMP

vD rRANS x 1 ML Fffi-ì

Forms FarmacðutlcaReglstro
: Publlcação

1410012001

I

4 r029802830041 soLUçAOINJETAVEL

Atlvo
.,¡..."..,,,',',\!.|

I

Complemento I

, Dlferenclal da I

.' Apresentação i

\""""
,, Erb.ltg"t I,ti

I

'' Local de
Fabrlcação

CLORIDRATO DE NALOXONA

. primária - AMPoI-A DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO I TRANSPARENTE)

. SecundáriA. CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

. CRTSTÁL|A pRoDUToS OUfMtCoS FARMACÊUT|GOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - sP. BRASIL

o CRISTALIA PRoDUTos oUIMIcos FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,67IIOOO8-28 - SAO PAULO - SP. BRASIL

3ts meses
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Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlfcaçåo de Recelta "A'

Hospltalar

Vermelha sob restrlçåo

Restrlção de
prescrlçáo

Destlnação

TarJs

Apre¡entação
fraclonsda

Náo

ValldadeData de
Publlcaçåo

No Aprosent6Cåo Reglstro Forma Farmacåutlca

1110912001 36 me8e86 0,4 MGiML SOL INJ IM/SC/IV CX 36 AMP 1 029802E3005'l SOLUçAO INJETAVEL

VD TRANS X 1 MLT¡iffiì

CLORIDRATO DE NALOXONAPrlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem

Locsl do
Fabrlcação

Vla de
Admlnletração

. Prlmárla - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO ITRANSPARENTE)

. Secundárla - CADß COM CAMA PARA AMPOLA

. CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA, .44,734,A71ß001.6T - ffAPIRA . SP . BRASIL

. cRtsTALtA PRODUTOS OU|M|COS FARMACEUTTCOS LTDA - 44,734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ENDOVENOS¡ýINTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Coneeruação

Reltr¡ção do
prercrlgåo

Venda Sob Preecrlçáo Médlca Sujelta a Notlficaçáo de Recelta "A'

Dertlnagåo Hospltalar

TarJa Vermelha sob restrlçåo

Apreeentação
fraclonada

Nåo

ValldadeData do
Publlcaçto

14l0gl2Ûo',l 36 moses

Forma Fannecôutlca

SOLUçAO INJETAVEL

Apreeentagão Reglstro

0,4 MG/ML SOL INJ lM/SC/lV CX 25 AMP
VDTRANSX 1 MLIT¡Fì

1 02S802830068

No

I

CLORIDRATO DE NALOXONAPrlnclplo
Atlvo

Complomento
Dlfe¡onclal da
Aprelontaçlo

. PTIMáTIA. AMPOL,A DE VIDRO TMNSPARENTE (AMPOIÁ DE VIDRO TIPO ITRANSPARENTE)

. Secundárla - CAIXA COM CAMA PARAAMPOI+
Embalagem

Local do
Fabrlcagáo

. CR|STAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUT|COS LTDA, -44,734.87'110001-51 'ITAPIR - SP - BRASIL

. cRtsrALtA pRoDUTos eutMtcos FARMAcEUTtcos LTDA - 44.734,671/0008-28 - sÂo PAULo - sP - BRASIL

Vle de
Admlnlstração

â¡s¡¡rr¡¡la

E NDOVENOS¡i/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

^|.ìTIGEE 
I'ÂG' TI¡ TtrITÞEÞÂII IÞÂ ÂI'RIFNIF I AMEIFNTE COM TEMFERATURA ENTRE 16 E SOCCI
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ORANCE HEAL'I'¡I / PIIYTONUTRD i PROIVIEL / SER BEN4
SIDNEt OLIVEIRA i VIDEIRA 7 / \4LÄ ERVAS / VITAIVIED
V7 / SCHRAIBER / NUTILACOIvÍ / VITA BLUE
N.ATUREMAXX / GREEN NUTRI / OTI2 NUTRITION / INFINTTY
NU1'RI1]ON
SAUDE & SABOR / SEVERAI, / NATUBRAS / fI,ORA NATT¡.
Rts
KFC / CONLIFE / C & S CONCEPT / SOROCAPS
ECOF¡TUS / JP I'EREIRÀ / NUTRASCIENCE i INTECRALNA.
TUS
NUTRENDS / KRESS / SAEDRA / À4ACROPHYTOS
LIFECAPS / DOC:TOR BERGER / LUCIOIVIED / ÞlARIOl,
NUTRITICARE / PROZIS FOOD / VITALLNUTRI / ISOVITAI-
VAI COÙI I'UDO i REVIT4ED i SAUDE & VIDA / PROZIS
LABS
1.4K / HERBAI,f ED / PHI'TOiÿIARE / N.{TUlvlED
NATUCLIN / BRIFARM / BELFARIVIA / BIOLIFE
tvlCc LABORATORIOS
4(145 Rcgistro dc AIiilc¡los çom Alcgnçùcs dc Propricdûdo Futrcion0l
c/ou dc S¡ùdc - NACIONAL
Ern dcs0cordo coh ô Lcgislnç¡lo r'¡gcntc
OLEO DE PEIXE Etvl CAPSULAS S.ABOR CEREIA SOROCA-
BA,iSP
2535 1.7440t4/2015.99 000000000
IVIETALICA 24 lvlGcs
PLASTI(:.A 24 lÝl6s
CELULOSICA ¿4 lvl6ë
ViDllO 2d lvl66
ALItvlENTOS ()ALEC.AÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE
AÀ4UR / CATARINENSE / CINTRAFLORA / DOVAI,LE
FITOPLÄNT / HERBANUTRI / INTEGRALIVIEDICA / JP PEREI-

KRESS / LIFECAPS / LUC]OMED / À4ARIOL
NASCI / NUTRII]CARÈ / ORANGE I'IEALTH / PHYTONUI'RE
PROMEL / SAEDRA / SER BElvl / SIDNEY OLIVEIR.A
TAK / VIDEIRA 7 i VIL.A ERVAS / VITÁLLNUTRI
vlT.AÀ4ED / V7 / tlERBAt\4ED / PHYTOÌvI.{RE
PROZIS LABS / PROZIS FOOD / SCHRAìBER / N.,\TLJIÿIED
NUTRACOM i NAI'UCLIN / VITA BLUE / NAI'URET,fAXI
BRIFARM / OREEN NUTRI / DOCTOR BERGER / OH2 NU.
TRI'I]ON
NUTRASCIENCE / INTECRAT,NATUS / INFINITY NUTRITION /
SAUDE & SABOR
SEVERAL i NATUBRAS / FLORA NATURIS / KFC
MACROPHYTOS / BELFARIvI,À i BIOLIFE / lvlCG L¡\BOR.{TO-
Rtos
CONLIFE / ECOFITUS / ISOVITAL / VAI COT4 TUDO
REVIIIED / SAUDË & VIDA / C & S CONCEPI' / N(']'RËNDS
soRocAPs
1045 Rcg¡ruo do 

^limc[tos 
co[¡ Alcgsçòcs dc Propriod0dc Funcioflnl

c/oil dc Snùdc . NACION^L

GERÊNCIA.GERAL DE TOXOI,OCìf ¿\

RESOLUçAO. RE N" r.957, DE 2l DE JULITO DB 2016

A Gcr€ilc-Gcrs¡ dc Tox¡@logis subst¡tut¡ no uso dfls 0tri-
buiçòcs quc lhc foroì¡ confcridns pqh Porlûrin n'92{), do 15 dc 0bril
dc 2016, ûlindo ¿o disposrc uo 0rt.5.1, l, { lo dû Reiohçf,o do
D¡rcrori¡ Colcgi0dù - RDC tr" 61, dc 3 dc fÈverc¡ro de 2016. ¡r-
solvc:

dc ovolioçùo lox¡çolöB¡co do pro
nlins, idcntilicodos ro [ncro, çom

blicqçdo,

GERÊNCIA GERAL
DEFERIIvIENTOS
PROCESSO

ANEXO

DE TOXICOLOCIA . GGTOX
PROCESSO
EMPRESA

Et\IPRESA
CNPJ

DOW AOROSCIENCES INDUSTRIAL UI'DA.
47,180,625/0001-46
PI-JLSOR 240 SC
irios - ÀÝrl¡n(:Ào ToxrcolÖcrcA P,ARA ALTERAÇÃo DE
FORMULA(:ÃO, EXPEDIENT.E 0e10921/l 5-0
L'LASSE II . ALTAMENTE TOXICO
25000,0095 I 3/9il-6 I
SYNCENTA Ì'ROTE(:ÃO DE CULTIVOS LTDA.
60.74.1.4 dJ/000 I -90
SPECTIìO
¡(lori -'ÀÝALIA(:Ão loxtcoLÖGtcA pARA ALTERAçÃo DE
FORMULAC.4O. EXPEDIENTE 06e147 l/l 5-3
CLASSE III . MEDIANAMENTE TÔXICO

ÌESOLIIçAO . RIt N" 1.t58, Dlt 2l DE JLJLflO Dfj 2016

À Gcrentcca¡al dc Toxicolog¡¡ substihrt¡ no uso dss 0tri-
buiçðçs ctuc lhc l'ouur confcridns pcl0 Port4¡s tr"')20, 

'.ic 
15 dc ûbril

dc 2016. ôl¡sdo 0o dispGlo no orl. 54. l, ü l' d0 Roroluç¡lo d¡
D¡rctoriû Cìolcgio(|0 - RDC n" (il. do 3 dc fcvsreiro dc 2016, ¡!-
solvcr

Art. lo Rcprovrr os [tos d0 0r'01i0çilo toricológicn dc pro.
dntoc ¡groL(rxicos. cornponontÈs c ¿fins, i(lcDlilic0dos no elcro,.olt
o rcspcctivo rcsultnclo do nnóliw,

Àil. 2" À publicsçùo do crtr¿to dcslc inforrnc dc nrrtlinçilo
toxicolóB¡cû riìo cii¡¡c ¡ rcqucrcntc do cunprimcnto dns dcmoi¡
¿vnli¡çòõs p¡occriid¡s |ælos ó¡B¡1os rcsponúvcis pÈlos drcn¡ dc ûBri.
culilrro c ¡lc mÈio ¿[rlr¡cllc, corlo¡r¡c lc'gisloçño viBcntc no pols,
npl¡c¡itcl ro obtcto do NqucrimùDto.

Ar1, .lú Est¿ Rcshrç¡lo cDtr0 eu vigor nr dnl0 dc su¡ pu-
blicoçlo,

Art. 2" A Dublicaçio do oNlr0lo dcslc ¡¡tlonrc dc ÂYilliaç¡o
to\icolóaicr nðo riimo û rcoucrcutc do clmori¡nculo d0s dcltt¡s
nÿûlinçõõs proccdid0s pclos ó¡¡ðos rcsponsÁvti! pclos rircns dc rBri
culhrm c de rncio ombicillo. conl'oil¡c lcg¡610çf,o vi8o[lc no pnls.
[DlicÁÿcl no olrioto do r0ruc¡i¡ùcllo.' A¡1. 3'r Estn Rcsòluçño cnt¡¡ cm vigor n¡ dnlt dc su¡ pu-
blicoçðo,

DANIËLLE CIIRISTINE DE SOIJZ/\ IìLADELPI¡O

OERÊNCIÀ GERAL
DEFERIMENTOS

ANEXO

DE',I'OXTCOLOGT.{ . GGTOX

PROCESSO
EN,fPI{ESA
CNPJ
tvlARCA CON4ERCIAL
CODIGO DE ASSUNTO
CLASSIFICAçAO
2535 l.7J8lì77/?01 t-16
IIIARÀBNAS S À INDUSTRIA
6 1 142.550/000t.30

DANIELLs CHRISTINE DE SOI,IZA IIILADEI-PHO

_4NEXO

GERÊNCIA CERAL DE TOXICOLOCIA - CCTOX
INDEFERINCENTOS

N,IARCA COIVIERCI..I,L
cÓDIco DE ASSI.JNTo
2500t.001351/ti7
BÂSF S.A.
48,539,407/000t-ltì

FIRI\4EZA
5ü)2 - PRODUTO FORtÿfULADO çOM BASE Elvl INCREDIENTE
ATIVO JA REC¡S]'RADO NO PAIS
CLASSE I - E-\TREMANTENTE TOXICO

GERÊNCIA.CERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLÓGICOS

Rnso|.t,çÃo - RE N0 1.e66, DE 2r D0 JULHO DE 2016

A Gorciltc-Car¿l d0 Mcdic0mcntos s Produlos B¡ológicos ¡o
u$ d0s fltr¡bu¡çðca quc lhc forou confcridns poln Ponnrin n" 92 l, dc
15 d0 ¡bril dc 1016, aliado 0o d¡snosto no an. 54, l, $ l'd¡ Re-
solùç¡o d¡ D¡rctor¡B Colegi¡fu - RDC r'61. de 3 dc fcvcrciro dc
2016, rcsolvci

Art l" Dol¡rir pctiçðcs Nl[cio[¡dns d Gcrcncio.Ccral de
lvlcdica¡trciltos, confomìc rclnçilo nno\o;

Atr, 2" Est[ Rcsoh¡çfto cnl¡T oDì vigor nû d¡l¡ de su¡ pu-
lrlicûç¿o.

QUIMICAS

t,A't'RiclA FEt{rt^Rl ANDtìEo]-rr

.ANEl-O

PIìOCESSO
EN,IPRESA
CNPJ

RESOLUçÄO. RE N" I.959, DE 2I DE JUL}IO DB 2016

D'\NICLLE CIIRISTINE DE SOUZA FILADELPI.IO

A Ccrcn(eccml dc Toxicologia suhstihrlû no nro dns shi.
bnicùcs oüL'lhc forun conlcridos ocl¿ Po¡lt¡r il" f)10. dc 15 dc 0bril
dc )016,'nl¡0do ¡o disDüro noìr1, 54, I, S l'd0 Rcôohrçùo (10

Dirctoliû Colcg¡¡dn - RDC n'61, dc 3 dc fcvcrcirc dÈ 2016, ¡E-

solvc:
Ar1. ln ADror'û¡, no ftnbito dn A¡tisn, o nv¡linçio rlo ¡c.

shluos rlos D¡odulds ogrolóxicos. çoDrponcllcs c 0lÌns, confomc rc.
lnçio nncro.

Afl. 2" A publicoçño do cxlr0to d6ln tÿil|¡0ç¡o d!'rcslluor
nio qi¡¡c o rcqucicnte do curnpritrcnlo (lns dcluis ¡vnliûçðca pto-
ccdid¡s Dclos úrgtlos rcsponsór'cis pclos ürsN dc ¡grìculx¡r0 e dc
n¡o¡o ilrribicntc, coll'orilq lcgisl¡çlo v¡gonlo no p0¡s, lplioiÌcl ¡o
objeto do rcqncil[ìc[lo,

Arl, 3" Estg Rcsohrç¡o allrû cü vìgor n0 dlhì dc su0 pu-
blicagðo,

Aprovù os otos

cntm crn vi¡¡or nn dal¡ dc sno pu.

DAN¡ELLE CI'IRIS'TINE DE SOLIZA IIILADELPIIO
CERÊNCIA CËRAL
DEFERIÀ4ENTOS

,I'RIONA

5OOI{ . AVAL.IAÇÄO TOXICOLÓGICA P,AR^ ALTERAÇÃO DE
tjoRMULACÃO, EXPEDI EN1'E 002ó7.14/1.1-4

NOlvlE D¡\ EIVfPRESA CNPJ
PRTNCTPIO(S) ATrVO(S)
NOI\48 DO IVIEDICAN'IENIO NUÀ4ERO DO PROCESSO VEN.
CllvlENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA tEllÇÄO EXI¡EDtENTE
NUÀCERO DE RECISTRO VALIDADE
APRESDNTAÇÃO DO PRODUl'O
PRINCIPIO(S) .{l lvO(S)
COI'4PLEI"IÈNTO DIFÈRENCIAL D.A APRESENTAÇÀO
Achd Lobotohî¡o3 F¡¡m0côuliços S.A (i0ó594(r:1001992

COLEC-ALCIFEROL
SANY D 2s35t.546.{47l2015-66 r l/2020
ririo.r esl'aclrico . MoDIFIcAÇÃo I os-REclsrRo - cLoNE
112(;710116-l
00228 ESp¡lCIFlCo AI-TERAÇAO DE POSOI.OCIA
r 249?lr/16-5 - 253s1.3t0692/2011-t2)
iosor rsÞeclrrco . MoDlFlcAÇÄó pós.REGtsrRo - cLoNE
|l06722il5-5
iiuio rsÈe-cf¡tco . rNclusÃo DE NovA .A,PRESENTAÇÃo
co[,tERcl.A.L - 01.q264t/l.l-5 . 25J51.]10691201J-12)
1.0573,0.1.\1.01 l-7 2.1 Mcs6
7000 UI COIÝr REV CT BL AL PLAS BCO X 4
SANY D TOOQ

rosrii t-rs¡;ecirrco. MoDrF¡cAÇÃo PÓs.REcrsTRo - cLoNE
I 326?70/16- I

tiozlt especl¡tco . ALTERAÇAo DE PosoLoclA
r249718/l{1.5 . 2535 r.3r0692/2013-12)
1.0573.041ì1.005-? ?4 N,f ñ6
5(l()() UI COT4 REV CT BL AL PLAS BCO X 8

S.¡\NY D 5000
l.{)573.04E 1.006-0 24 lvlrsqs
5000 ur coN4 itEv cl BL AL PL{S tsCO X J0
SANY D 5000
1.05?1.04S 1.007-9 24 tvlgcs
7000 Ul CìOlvl REV C1' BL AL PLAS BCO X 8
SANY D 7000
1.057J,0181.008-7 24 Ms€
7000 Ul Colvt REV CT BL AL PLAS ßCO . 30
sAN\. D 7000
AC:]ì{V tS tìARN4ACEUTTCA L1'DA. :}3 I 50761000 I I 2
TELÀ4ISARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA 25]5 I,(I49523/20 I 5'
48 ll7/2lt2t
I55 GENERICO . REGISTRO DE À,ÍED¡CAI\4ENTO 0927505/15.
3
L0492.0236,001.4 24 À'lcsÈ
80 [4G + 25 l\,fG COlvl CT BL AL AL X 15

1,0191,0236,002-2 24 M6d
80 lÿlG + 25 MC CO[4 CI BL AL AL X 30
1.0492.0¿.16.003-0 24 14d€
80 r4G + 25 r4G Cotvl Cf BL .{L AL X 60
1.0,{92.0236.004-9 24 lvls6
80 lvlG + 25 lvlG COt\4 CT BL AL AL X 90
1,0492,0236,005.7 24 t\4€6

!Ýl.4.RCA COI\'f ERCIAI-
cóDIGo DE AssUNTo
cLASSTFfCAçÂO
2 5J5 | , 102590/2006.57
CONSAGRO AGROQUI IlIICA UTDA.
07.271.ß77 t000t.42
STREAK'TÉCNICO
io¡l - ÀvÀu¡cÀo roxrcolóctc¡.pArìA ALTERAÇÄo DË
FABRICANTE Elll PRODUTO TECNICO, EIPEDIENTE
lÿ69ÿ20i 16..{
CLASSE III . MEDIANAMENTE TO\ICO
25000.016214/16.60
DOW ACROSCIENCES INDUSTRIAL U|DA,
47. t80.625ru001.46
CALLANT R
sOOI . .AVAUACÃO TOXICOLOGICA I'ARA RECLASSIFICA.
cÄo roxtcoLóGlcA. ExPEDTENTE il40010/ì4-¿
ÖLAssE I . ExrREtì,lAMENlE l'oxtco
2 5J5 L0019.r2l00.07

ÂNEXO

DE'TOXICOLOC¡A . GGTO-\

CNPJ
lvlARCA CON4ERCIAI,
CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE
25351.534321/200r(. l0
ACROVANT COMËRCIO DE PRODUTOS ACRICOLAS LTDA,
05.N30,454^Xn l -0J
FOR'I'UNA SOO WP
loori . ¡vnu¡cÅo roxrcoL()clcA PARA lNcLUsÂo DE
CULTURAS. EXPEDIENTE l7(r1650/l(r'6

RDSOLTJçÂO - RE N'I.960. DE 2I DD JULIIO DE 20I6

A Gorc[tc-Gcral dc 'lbx¡cologi! subslituh ilo uso dls ¡tri-
l¡uicllcs cuo lhc for0m coufcridN pcl¡ Po¡tnrin n" 92(1, dc 15 do obril
dc 2016,'0li¡do ro disDñlo no nÍ. 54, l, È l' dû RcFlùçlo d¡
Dirctoda Colcgiad¡. RDC no 61, dc 3 (lÈ lbvcrci¡o dc 2016, re'

Eslc doouNc[lo podg sr vcrilìc¡do 0o cndclcço clclrôtrico hlÞì/ rlt\xhl 8Dv,b/oüHricid.Tlehtìl'
pclo cod¡go 1010201607250001 I

Docuñçnto ossi¡ndo dig¡hlmcntc conforu¡c lv¡P tr'l 2 200'2 dc 2'tl01/200 1' quc ¡[slihri I
lrliocsl¡ulurô dc CInrcs Públicqs BrqsilqlLo ' ICP'Brosil.
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300 lr4G + 50 lÿlc + J5 lvlG Colvl CT BL AL PLAS AlvlB X 20 ¡:IJNED -
1,438 r.005t.01.r.t
.100 lvlG + 50 À.fG
t.4381.0051,0t5-7
100 À.fC + 50 tvlc

24
I
24

Mëq
35 T4G COT,I CT BL AL PLAS AMB X 25
lvl6s

+ J5 lvlc Cotvl CT BL.AL PLAS AlvlB X 60

DE

0r19t585/15-7
l. l2{ì9.003 1.002.9 24 N,166
100 lvlc COÀ4 CT I ENV AL t POLIET x l0
t0t78 sil\ilLAR - ALTERACAO À4AIOR DO PROCESSO DE
PRODU(:AO 0n91594/t5.6
IOIII6 SIIÿIILAR . ALTERAÇAO PE EQUIPAIVIENTO COI\,Í DI-
FERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNC¡ONAIVIENTO
089 t60t/t5.2
i,iii Àir'iilÀn.. AtuÀLrz¡çÄo DE EsÌ,EclìclÇöËs E MÉ-
TODOS i\NALtTICOS 089 I 52n/l i.lt
1.1209.00J 1.001-6 24 lvf6cs
100 MC COtvl CX ¡ ENV AL POLIET X l0
FUNDAÇAO OSWALDO CRUZ :lt?rr055000r35
DlclotìTDRATO DE PRANTTPEXOL 2535 1.729294/201 l.l6
\t/2011
IOI34 CENÉRICO. INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALACEÀ,f
SEcUNDARIA 200111r4/16.5
l.l 0(i3.0lJ l.00l.tl 36 lvl6Ès
0,115 lvlo COM CT BL AL AL X .10

l. 1063.0131.002-6 3(i À4cs6
0,250 l\4G Colvl CT BL AL Al, X 10
1.1063.0 I J 1.003-4 ló lvt6cs
I lÿlc COÀ4 C]' IJL AL .A.L X J()
CEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A O:I41I557]OOO I04
DIPIRONA
DtptRoNA soDtcA 25151. ldl403/200(i.1, 0tnQ22
I43 GENÉRICO . RENO\/AÇÄO DE REGISTRO DE IVIEDIC-A.
[4BNTO 2045817/16-7
1.54?3.00.q0.001 -J 24 ¡vl6cs
50 lvlC/À4l SOL OR CT FR VD.A.À48 X 100 ML + COP
1.542.1.0tJ80.002-l 2{ À4s6
50 tvlc/lvll SOL OR CX 60 FR VD AI\48 X 100 À4L+ COP (ElvlB
HOSP)
pr rì.oxrc'AN,f 2s_15 t.259 I 26/2006-33 I 2/202 I
I43 CENÉRICO . RENOVAÇÂO DE REGISTRO DE IVIEDICA.
MENTO r9923i2/r6.s
1.5421.0079.001-S 24 lvl6cs
5 ÙIC/G CEL DERIVI CT BC AL X 30 G
1.5423.0079.002.6 2{ À4!s6
-r N{C/G GEL DERN,T CX 60 BG AL X 30 C (ElvlB HOSP)
cLoRtDRATO DE TANSULOSINA 25351,61ì7t45/2010-12
0v2022
I13 GENÉRICO . RENOVAÇÃO DE RECISTRO DE I\4EDICA.
lvlENTO 2015825/16-lì

1,05t13.08(1J,004-l 24 lv¡6Ës
1,5 lvfG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 2S
1.05tJ.0801.005. I 24 ¡\,fêsÉ
I,5 MC CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.05t13.0tt0j.006-lt 24 lvlffs
I,5 ¡VIG CAP DUR,A CT BL AL PLAS OPC X.56
1.05E.1,0E03.007.ó 24 McsH
I,5 À,fG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB HOSP)
1.05S3.0S03.00$-f 2.1 Mcad
1.5 lvlG CAP DURA CT BL.AL PLAS OIìC 190 (ElvlB ¡IOSP)
1.051i1.0803.009.2 24 lvl6cs
.Ì lÝfG CAP DUR.{ CT BL AL PLAS OPC ï ll
1.0533.01ì03.010-6 2{ N,fs6
3 N'fG CAP DI.JRA CT BL AL I'LAS OPO X 15

1.0583.0803.011.4 2{ 1r466
.l lvlG CAP DUR.{ CT BL AL PLAS OPC I 20
1.05S3.0803.012.? 21 MÈsc
3 MC CAP DTJRA CÎ BL AL PLAS OPO X 28
1.05E3.0803.013-0 24 lÝldÈs
I lÿf0 CAP DURA CT DL AL PLAS OPC ì 30
1.051ì3.0S03,014-9 2l À{cs6
3 ]\4G CAP DI,JRA CT BL AL PLAS OP(I X 56
1.0583.01ì0J.015-7 24 lvl6€s
3 À4C CAP DURA CT BL AL PL{S OPC X 80 (El\48 HOSP)
1.0581.0803.01G5 24 N,lèñ
3 lvlc CAP DURA CT BL .q.L PLAS OPC X 90 (ElvlB IIOSP)
1.0583.01ì0J.017.3 24 tvlsé
I,5 MC CAP DTJRA CT BL AI- PLAS OPC X 14

1.058J.0803,01tì- I 2'l t\4ð6
4,5 À'IC CAP DUIIA CT BI. AL PLAS OPC X 15

1.05li3.0tì0J.019-l 24 lvlLsð
I,5 MC C..\P DUIIA CI' BL AL PLAS OPC X 20
1.058.1.0803,020-3 24 tÝf csos
4,5 ÀIC CAP DUIIA CT BL AL PLAS OPC X 2IJ

1.0583.01ì0J.021-l 24 lÝ16ë
.1,5 lvlG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.05lt3.080.1.(122- I 24 tvl6cs
4,5 À,IG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 5ó
1.0533.0303.02.]-tt ?.1 [,f cs6
4.5 lvlc CAP DURA L"T BL AL PLAS OPC ì li() (ElvlB HOSP)
1.05t3.0801.024.6 24 lvlGff
4,5 À.IG CAP DUIIA CT BL AL PLAS OPC X 90 (ET4B IIOSP)
1.05s3.0$03.0?5-4 21 lvlÈs6
6 N,fG CAP DI.'RA CT BL AL PLAS OPC X 14

1.0581.0t03.02(¡2 24 tvlGcs
6lvlC CAP DUR.{ (]T BL AL PLAS OPC X ls
1.05t13.0303.027-0 2{ MÈs6
6 MG CÂP DURA CT IìL AL PLAS OPC X 20
1.051i1.01ì03.021ì-9 24 lÿl6cs
6 À4C CAP DT¡RA CT BI. AL PL,{S OPC X 2Iì
1,0583.0803.029-7 24 ['lcs6
6 lvrG CAP DURA CT BL .AL PLAS OPC x l0
1.05tÌ3.01ì0J.030-0 24 lvl6cs
6 MC CAP DUITA CT BL AL PLAS OPC X 5(,
1.0583.0803.03 1.9 2.f N,f dß
6 tvlG C{P DURA CT BL.4.L PLAS OPC X ll0 (ElvlB IIOSP)
1.0583,01ì0J.032-7 24 lvlBcs
(i l\4G CAP DL¡RA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EÌ\48 tlosP)
OLN,IESAKT.ANA IVIEDOXOMI¡,A + BESILAIO DE ANLODIPI-
NO
OLIVIESARTANA IÝIEDOXOIVIf LA+BES]LATO DE ANLODIP¡NO
15351.203273¿014-51 o7l202t
l04tt CENERICO - RECISTRO DE ¡\lEDlCAtvlENlO - CLONE
o216q5il t1.9
(155 CENERICO . REC¡STI{O DE IÝTEDICAIVIENTO . 0?J9296i l4-
8 . 25.151. 176076/2014-7.\)
1,05t3.0800,001-0 24 tulcscs
20 tvrc + 5 tvrc coN,t REV cT BL At/ÀL X l0
1.05$3.030{1,002.9 21 t\4cs6
20 l\4C + 5 N'fC Colvl REV CT BL.{L/AL X 15
1.058.1.0t00,00:t-7 24 lvlgcs
20 tvtc { 5 Mc coÀ{ REv
1.051ì3.0S(X1.004-5 2l ñlcss

CT BL AL/AL X 30

CT BL AL/AL X .{O

1.431ì1.0051,01(¡5 24 À4ê6
.ilo N4G + 50 lvlc + 35 À,lC CoN'f CI BL.{L PL.{S AMB X 90
(EtvlB IÿrULT)
ÒRlsrÁLrA i,RoDUTos eulMrcos FARMAcÊuïcos LTDA.
11731ó71000r51
CLORIDRATO DE ROPIVÁ,CAINA
ROPt 25000.016164/97-6t 03/20tt
IOI36 SIMILAR . INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALACEM
sEcuNDÁRrA 20.152Ii/rG7
1.0298.0339.{)07-l 24 lÝlcss
¿ [,lc/tvlL SOL INJ CX 5 EST X F.{ VD TR^NS X 20 lvll
1.0291ì.0339.008-8 24 N46cs
2 ¡vlC/ML SOL INJ CX 25 ESl X FA VD TRANS X 20 tÿlL
1.0298.0319.009-6 24 M6B
7,5 lvlG/tvfL SOL INJ CX 5 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1,029$.0319.010.1 24 I,fs6
7,5 À4C/tÿlL SOL INJ C\ 25 EST x FA vD TRANS x 20 lvll,
1.029t1.0339.1)l 1.8 21 À,f 66
l0lÿlC/ML SOL INJ CX 5 EST X FA VD TRANS X 20 tvll
1.029tì.03J9.0 12.6 24 lÝl6rs
l0 lvlG/ùll SOL INJ CX 25 EST X FA VD TRANS x 20 À4L
CLORIDRATO DE ]'ERBINAFINA
FUNTYL 2535t.0258.t7 nt-41 t ztztJ?t
10102 GctvlED - INDEFERItÿlEN'rO PARCIAL 200213O1ó-7
1.02t1t.0297.001-3 24 M6ë
125 Ìr4G COIÝ| CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0293.0297,002.1 24 Mcss
125 lv¡C COI4 CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.0298.0297.001.1 24 lvf$s
125 lr4G COM C'f BL AL PLAS TR.{NS I 28
CLORIDRATO DE NALOXONA
N.A.RCAN 259fl ,002644/tt0 0?/2020
r4(r4 tvTEDICATvTENTO NOVO - RTNOVAÇÃO DE RECISl RO DE
N4EDtCA[4ENTO NOVO I t62281/14-1
1.0298.0283.003-J 24 lvldcs
0,4 NIC/I,IL SOL INJ CX I0 Ä¡vfP VD TRANS X I À41 (EtvlB
HOSP)
1,029$.0283.004-l 24 Ms6
0,.1 NIG/lvfL SOL INJ CX 100 AtllP VD TRANS X I I,fL (EtllB
HOSP)
1.0298.02tì3.005-l 2,1 McsÉ
0,4 MG/lvlL SOL ¡NJ CX 36 AlvlP VD TRANS X I lvlL (El\48
HOSP)
Etvts s/,4 57507J78000t65
stÀ4ETlcoNA
DrN,f ETILTV 2sls r.002764/02.1ì0 0$/20 r 7
I04 ALTERAÇÀO DE EXCIPIENTE 06IÌI8?/05.]
(150 SIMILAR - REGISTRO DE N4EDICAMENTO SllvlllAll -

0 ¡7s(i3/02-3 . 2sts1.00276rft2-80)
rsgr ALTERAÇÄO DE LOCAL ÚE FABRTCAÇÀO rs352206.(i
1.0235.0517.001-7 24 M66
{O MC COI\,I CT BL AL PLAS INC X 20
1.0235.0547.002.5 2.1 t!4dB
250 MC/I,IL Elvtu OR C'ì' FR PLAS OPC GOl' X 15 tvlL
1.023.(.051?.003-3 24 M6q
125 l\4C CAP CßL lvlOLE CT BL AL PLAS TRANS X l0
NTT RATO.DE MTCONAZOL 2515 LJtì22sfi2006.79 0 t/2022
I,I.} CENÊR¡CO . RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA.
MENTO 2042336/16.5
1,02J5.0327.001-9 2,1 À4Ès6
20 À4C/C CREM DEIIM CT BG AL :Ii I(l G
1.023.(.0827.002.? 24 MBë
20 lvlG/C CRElvl DERlvt CT BG AL X 20 C
1.0235.0E27.003-5 24 N4s6
20 I4G/G CREI4 DERtr4 CT BG AL x 2lt G
1.0235.0827,004-3 24 lÝlsë
20 tvfG/C CREÞ| DERtvr CT BC AL x 30 C
N,IESILAlO DE llvf .ATINIBE
CLI14ATIN 25J5 1.4(16483/2015-.t7 07/2021
10490 SIi\4ILAR - RECISTRO DE PRODUTO - CLONE
0676Sd6/rs.t
(¡55 CENERICO. RECISTIIO DE IvfEDICAIvIENTO - 60(il4l/ll.
I . 25351,4334ól/201 l-11)
1.023,(, I 164.001-8 24 [4cs6
100 MC COlvl REV C]'BL AL PLAS OPC T ll)
1.0235. I ló4.002-6 2.1 Mcse
100 À,lG COlvl REV CI BL AL PLAS OPC x 100 (EN4ß HOSI')
1,02J5. I 164.003-4 24 lvlcsÈs
400 lvlo CO[4 IIEV CT BL AL PLAS OPC x 30
1.0235. I 16{.00.1-2 21 Mcs6
400 tvrc C0tvl REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
EUROFARÀ,IA LABORATÓRIOS S.A, 6 I I9OO96|JOOì92
cLoRTDRATO DE BUPROPTONA 25351.tì25974/20 r ó-15 07/2021
IO4IIII CENÉRICO - REGISTRO DE I4EDICAIVIENTO . C:LONE
ll3(1660/lGt
(lsO Sl[,llLAR - RECISTIìO DE N'fEDlCAlvlENTO SllvllLAll -
210875/05-4 - 25351,191979/2005-31)
1.00.13.1 192,001-0 2¡l À4cs6
150 [{C COtvl REV LIB LENTA CT BL.{L/AL x 12

1.001J.1 192.002-9 24 Mes.s
150 lvlG COÀ4 REV LIB LENTA CT BL.ÀL/AL X J0
1.0043.1192.003-7 24 Mcs6
150 À'lC COtvf REV LIB LENTA CT BL AL/ÀL X 60
FI,JNDAçÂO EZEQUIEL DIAS . FUNED I75O3,I75O0OIOI
TALIDOIvIIDA

24 lÿ16ë
DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X

24 lvl$cs
DURA I.IB PROL CT BL.AL PLAS TRANS X

1.5421.011ì2.00!-4 24 M.s6
0,4 MC C:AP CEL DURA LIB PROL CT BL AL PL.{S TIL.\NS X
100 (EtÝlB HOSP)
1.5'{23.0 lt¿.004-2 ?.1 À4!56
0,4 lvlc CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TILANS X
5()0 (ElYlB IIOSP)
1.542.3.011t2.005-0 2l À4cs6
0,4 lvlC CAP CEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
60
1.5.f 23.01t2.0(ll¡9 24 Mcs*
0,4 À4G CAP GEL DUIì,A LIB PIìOL CT BL AL PLAS ]]IANS X
120 (EN1B HOSP)
1.5423.0132.(107-7 24 lvl6cs
0,4 À4C CAP CEL DURA LIB PIìOL Cl' BL AL PLAS'TR,ANS X
150 (Er4B t.tOSP)
(:tPROFTBR.ATO 2515 l,?43130/20 r l4J 07/202 I

155 GENERICO - RECISTRO DE lÿ¡EDlCAtvlENlO 510557/ll-9
1.5{23.023 1.001-l 24 tÝfs.s

t00Mc (ìoÀ4 cT cx AL PLAS ÎRANS X 500 (E[,fB HOSP)
GERIvIED TAR14ACEUTICA Ll DA 459920(,2000l(,5
hcrnirs¡rnrûro dc rivostiuniilo 25.151.069:ì29i2016.10 07il02l
I04IIIi CENÉRICO . fiECISTRO DE À4EDICAIVIENTO . CLONE
1766127/t6.0
(150 Slt\4lLAR - RECISTRO DE IvIEDICAIVIENTO SIN4ILAR -

894542/09{ - 253s l.7s I 640/2009-85)
l.{)5113.01ì0J.00 l -? 24 À'l6cs

ÂL PLAS'TRANS X IO
M66
AI, PL.AS TRANS X JO
À4Bs
.{L [,LAS
lvl6cs
AL PL-{S
l\,les6
AL PLAS

lvlses

TRANS .\ 60

'TIìANS X 90

TRANS X 100 (ElvlB IIOSP)

CT BI. AI./AL X 2lxl (EtvfB HOSP)

cT BL AL/ÂL )i 5(Ð (EM8 ¡|OSP)

C'I' BL AL/AL X IO

40 r,lc j.5 lvlc coÀ4 REV CT BL AL/AL r 15

1.0583.0800.01 l-S 24 lvl6.s
40 lvfC + 5 À4G COñl REV CT BL AL/AL X J0
1.051Ì1.01t00,0 l2-6 24 N4cscs
40 lvlG + 5 À'lC COI\'f REV CT BL AL/ L I 40
1.0583.0800,013..1 24 lÝls6
l0 tllG + 5 À,lG COIÝI REV
1,05t1.0800.0 l.f -2 24 lvlss
40 tÝtc .I 5 Mc col\4 REv
l.osrì3.0.\00.015-0 24 À,ts6

C1' BL ÀL/AL X 60

CT BL ALiAL X 100 (ElvlB FRAC)

20 tvrc + 5 tvlo coM REv CT BL ALiAL X 60
l.0s$3.0300,00G
20ñtG+5À4C

I ?4 À4sd
(:O]VI RE\¡ CT BL ,AL/AL X IOO (EÀ48 FRAC)

40 tllG + 5 À'rC COM REV C]' BL AL/Â'L x 200 (El\48 FIOSP)
l.(151t3,01t00.0 16.9 24 lvlëcs
40 lvfc + 5 lÝlc COÀ4 llEV CT BL AL/AL x 500 (8tvlB HOSP)
l.{)533.0800.017.7 24 Ms6
40 À4C + l0 l\.fc cot\,| REV cT BL AL/AL X l0

t.5423,0182.001-8
0,4 lr4c CAP CEL
2[
1.5423,0132.002-6
0,4 t\4c cAP cEt.
30

20 t\4O + 5 À'lC Colvl REV
1.05t3.0800.()05-1 24 lvl6Èc

100¡\46 coN,t ct BL
t.542J.023r.002-l 21
100ÌÿlC COM Cl BL
r.542t,021t.00.)-l 2{
l00N4G Colrl CT BL
t.5423,02Jt.004-lì 24
lo0lvlc COI\4 CI BL
1.54211.023 L00s-(, ?{
l00I'lC COlvl Cx BL
t.5421.0?J1,006.4 24

1,5 lvlG C.\P DURA C'l BL AL P[,AS OPC X 14

1.058J,0803,002'5 24 tr4cs6
I,5 À4G CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15

1,0583,08(11,00.¡-3 24 lvl6es
1,5 lvlc CAP DURA (T BL AL PÍ,AS OPC X 20

E!lo d@uNsIlo Ndc sr rorilìc¿do uo o¡dcroço clclrô[ico hllp://\!\ÿ\ÿ,¡rì.sN.lx/û¡lt!liciLTlchilll,
pclo cod¡go 101020 16ü250001 3

Deumcnto asin0do diglltlmcntc cohfoilrc lÝlP r? 2.200'2 dË 2'lllll¿001' quo hlslihri â

Itrlincstuturû dc Chnvcs Priblicqs Bros¡loil0 - ICP'Brosil.
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUÇÃO O¡ DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 317, Dß,22 DE OUTUBRO DE 2019

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

Dispõe sobre os prrÌzos de validade e

a documentação necessária para a

manutenção da regularizaçáo 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,IlI, e IV da Lei no 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ l" e 3" do Regimento Interno aprovado pela

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de l0 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. lo 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 REGULARIZAçAO 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 notifrcação são isentos de registro e sua

notifìcação está dispensada de renovação.

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

sujeitos à notificação frca vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta

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

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medioamentos a cada l0
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à
Anvisa.

$lo O interesse na continuidade da comercializaçáo dos medicamentos notifìcados

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

decênio de regularização.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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$2" A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização
resultará no cancelamento da regularização do produto.

$3o O responsável pela regulaÅzaçáo de medicamentos notificados que pretender

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações
junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTAçÃO NECESS.Á,nr¡, PARA A RENOVAçÄO DA
REGULARI ZAç AO 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 perlodo 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 concluldos ou justificativa da sua ausência.

$ 1" No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não
comercialização no período.

$2" No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante
o período previsto no inciso III, devidamente notifioada 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 perfodo 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 UI

DAS DISPOSIÇÕNS FINAIS E TRANSITÓNTAS

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.

Ëste texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficíal da União
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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 îo 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 I 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:

u ¡trt.12.

l. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na
ANVISA;

" (NR)

ArL 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 323, de l0 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 de20l61,

III - o art.37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 64, de l8 de dezembro
de 2009;

lV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 24, de 14 de
junho de 201 1;

V - os arts. 118 e I 19 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 201 1;

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

de maio de2014;

Vru - os incisos II e V e o parâgrafo único do art. 18 daResolução 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, de26 de dezembro
de2017;

Ëste texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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X - os $$ 3" e 4o do art. 10 e o art.36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC
no 238, de 25 dejulho de 2018;

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

TWILLTAM DIB

piretor-Presidente

Ëste texto não substituio(s) publicado(s) em Diário Oficial da União,
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0438166191 76/0512079

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LIDA 45987013000134
0492258191 31/05/2019

NOVARIIS BIOCIENCTAS S.À 55994502000130
0477868195 2810512015

OCTAPHAÀMA ERASIL LTDA 02552927000160
043404s191 L5l0S/2019

25992.0r20s5 /7 3 L0 12024
GELMAX 0290177/19'3

HALEX rsTAR rNDrlsTRrA FARMAcÊuTtcA s/A
25351.3S6830/2009.7 I t0 12024

sHIRE FARIVACÊUTIcA BRASIL
043468E192 1510512019
0438286192 7610512019
0438269192 7610512079

sANoFt tvEoLEy FARMAcÊuïcA trDA. 1058s59s001092
0424236190 r0105/20L9
0404584190 06/05/20L9
0408511196 O7l05l2OL9
0424278L99 1010512079
042477s194 7olo5l2o79
0424236190 70l0sl20xS
04se586196 22/03/2079
0467402792 2410512079

EMS S/A
253S1,657280/2010-12 t0l2í24
BÁLsAMo BENGUE o2B4aB7 l!9-2

HypoFAÂMA . rNsTlruTo DE HypoDERMTA E FARMÁC|A urDA
25992.01 4632 /7 4 LO I 2024
ctoRETo DE sóDto HypoFARMA 0236912/19.s

JP INDUSTRIA FARMACEUIICA S/A
2500L005372171 1012024
JP GLICOSE 0380665/19.1
25992.0046931 67 LOl202a
rP FtsloLóGrco o3go712/19.6

KLEY HERTZ FARMACÊUTICA s.A.
2535 L.724647 I 2OO9 -77 to /2024
RTTMONEURAN RTM 0249289/19.0

LTDA. 0789S671000160

SANVAL coMÉRcto E tN0úsrRrA trDA 6to68755ooo112
1054852181 OslLr/20L8

Etau tARMAcÊuTloA s.A. 5g43oB2g0oo160
1086810181 1411712078

TEVA FARMAcÊullcÁ ITDA, os333s42ooo1og
1126563189 29lLrl2'r8

REsotucÄo.RE N¡ 2.8¿¿- DE 10 DE ouruBRô DE 2ô1q

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAzÃo socrAL
NOME DO PÀODUTO VALIÞADE DO REGISTRO
NúMERo Do pÂocÉsso NúMERo Do ExpEoTENTE

AcHÉ IABoRATóRIos FARMAcÊUTIcos s,A.
25s92.033333 I 7 6 t0 / 2024
GERIATON 0283071/19.0

AspEN PHARMA rNDrisrRtA FARMAcÊuftcA rrDA.
2535 7,339 409 / 20 r7 -52 Lo | 2024
cAl.MAN 0268268/19.1

BAXTER HOSPITATAR !TDA.
25OOO.OO3847 197. 47 tO I 2024
PRTMENE o3o4o41/19-1

EEKER FRoDufos FÁRMAco HoSPITAI.ARES LIDA.
25357.4452361 2OLO-38 rO 12024
sotuçÃo DE RTNGER coM tAc,IATo DE sóDro 0349s41/19-7

ctFARMA crÊNTlFtcA FARMAcÊuftcA LTDA
2S3S 7.210927 I 20 74 - 2s L0 I 2024
vrERGYt ZTNCO 0322622h9.7

CHIsIALIA PXODUI05 qU¡MICOS FAHMACIUIICOS LIDA,
2s997.00867 I | 7 9 70 / 2024
FRUTOVIIAM 0314938/19.2

GUCOSE 7596

RINGER

TABoRATóRro TEUTo BRAsrrEtRo s/A
2SOOO.OO98L2 I 99.28 10 | 2024
VENAFLON 0L80057119.4

MARjAN INOÚSTRIA E coMÉRcIo LTDA.
25351.131387/2014.86 1012024
KEFERIM 0330402/19.7

NATULAB r.AsoRATóRto s.A.
25351,088705/2009.50 70/2024
SEAKALM 0361478/19-6
253s1.751035/2013.73 L0l2024
KOILANGEL FF O29S17TI79.L

PRATI OONADUzzI & CIA LÍDA.
2s351.072826/2009-33 70 12024
DEXPROTENOT 0349908/19-1

PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA.
2s35 1.4s8429/2009-08 tOl2D24
TNALAÞOR VICK 0107169/19.6

DE PorÁssto 2 MEoy'ML o2e84o4/19.1

REsotuçÃo.RE Ns 2,E43, DE 10 DE ouTUBRo DE zotg

O GÊrrnts.Goral do Medlc¡mônto6 c Produtoô Blológlcos, no uso das
atrlbulçö€s que lhc confcrc o an.130, ¡llado ôo art.54, l, S 1e do Reglmento lntcrno
aprovado pela Resoluçâo da Dlrltorl¡ ColeSladð. RDC ne 255, de 10 de dezambro de 2018,
resolve;

Art.19 ProrroEar por até 40 (quar€ntð) dlas do prazo orl8lnal, no caso do
petlções prlorltárlas, e Þor até 122 {cohto e vtnte s dol6) dlas do Þrâzo otlglnal, no caso de
pÊt¡ções ordlnárl€s, hos termos do $ 5r do ¡rt. 17.A da Lcl ne 6.360, d6 23 dð setombro
de 1976, ols) prazo(s) para pub¡lcrfão do dÉclsão r6fËronte às potlçõrs de rôBtstro ¡tstad¡s
no ANEXOi

Art.2e Esta Rcrolução ontr! Êm vlgor n0 dàtð dc sua publlcaçlo.

GUSTAVO MENÞES IIMA SANTOS

ANEXO

NOIVE DA EMPRESA CNPI
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOI.O

LABORATóRIO 8, BÂAUN S/A
25992,000425 I 64 LO I 2024
GUCOSE A 59ó + CIORETO DE SÓD|O A 0,99ó 0322595/19-0

O G.rento.Goral dc Mådlcamrnto¡ c Produtos Etolótlcos, no qso dag
¿trlbulçõos quc lhe confrre o art. 130, all¡do ao srt. 54, l, $ 19 do R€8lmênto lntarno
aprovado Þ€l¡ Âcsoluçlo da Dlrctorls Colêglðd¡. RDC ne 255, dc 10 de dczcmbro du
2018, rcsolvcl

-+ 
An, lt concodËr a rovalldoção ¡utomátlca do r€Slstro dos mcdlc¡mqntos

slmll¡ro6, gonórlcos, novos, especfflcos, dln¡ml¿ados, fitoteráplcos, bloló8lcos c dos
lnsumos Fôrmacêutlcos Atlvos {lFAs) sob os nls ds procassos constantos do anexo
dssta Rlsolução, nos termo3 do $ 6e do !rt.12 ds Lrl hc,6.360, d6 1976,

Art.29 A rÊvalld¡ç¡o abrango os pedldos qur rlndr nlo foram objôtos de
quolquer manlfestaçào por prrtc da Añvlsa.

Pafágr¡fg tiñlco. Não constam do anexo dêsto Rêsolução 06 oxpodlontês
protocolados fora do prazo astðbêlocldo nos tcrmos dô lel nr. 6360, dc 1976,

An.3e A rev¿lldação lutomát¡ca não lmpêdlrá a contlnuàção da ¡nóllse da
petlção do rrnovação dc reSlstro rêqurrlda, podcndo a Admlnlst¡ação, rs for o sô!o,
IndcfErlr o pedldo dô rÊnov¡ção e cancelår o rGtlstro qus tcnh¡ sldo åutomatlcamÊnte
rov¡lldado, ou ratlflcá.lo dcforlndo o pcdldo dc renovaçåo.

Art.49 os modlcamcntos rsvalldâdos podem sor consultados, asslm coño
suas 0proscnt¡çðe¡ válld¡s no llnki https://con¡ult¡¡.onvlsa.gov.br/#/madlcamentos/

Art, 5e Soró consld6rådô ¡ datð ds rcv¡lldåção do regtrtro contada a panlr
do flnal da vlgôncia do perlodo de vålldEde antorlor, de modo que não há lnterrupção
n¡ rclularldadE do rcglstro.

Art.69 Eitå Resoluçgo €ntra.m vlgor na dat¡ ds sua publlcaç¡o,

SANDOZ ÞO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUIICA LTDA,
25000.009265 /7 4 tO I 2024
vtTAMtNA E 0253971/19-3

SANOFI.AVENTIS FARMACÊUTICA ITDA.
25351.364431/2017.69 r0 | 2024
PHARMATON KtDDt 0227043/19-9

TAKEDA PHARMA LTDA
25992.0049 43 / 34 tO I 2024
EPAREMA 018394s/19.4
25992,075332 172 10 | 2024
vENAtOT 0196366/19.0

uNrÃo qulMrcA FARMAcÊulcA NActoNAL s/A
25351.559043/2013"70 l0 /2024
sroARG r.c 03544221 L9-2

RESOLUçÃO.RE N¡ 2.849. DE 10 OE OUTUBRO DE 2019

O 6ercnte.Ger¡l do Medlc.mcntos r Produtos Blolótlco6¡ no uro dðs
ôtribuiçðqs que lhe confrre o art,130, aliado ¡o ðrt.54,1,5 1e do Re8lmcnto Int€rno
aprovado pela Resolução da DlÌrtorla ColeSlada. RDC n9 255, ds 10 do der.mbro dc
2018, rftolv.l

^rt,lc 
Dofor¡r prtlçõôs rolâclon¡das à 6ôrônc¡¡-GarEl d€ Modlcamentos,

conformq antx0,
AÉ, 2r Esta R€soluçåo entrâ Bm vl8or na deta d€ sua publkaçto,

GUSTAVO MENDES IIMA SANTOS

ANEXO

SAIVTEC BIOTECNOLOGIA LIMIIADA
2535t,0457 62 | 2003-37 70 I 2024
GucosE 0290660/19-1
25351.045769/2003.s9 70 12024
sutFATo DE MAGNÉStO 0290663/19.5
253s1.045763/2003-87 70 12024
CLoRETO DE SoDIO 0290664/19.3

NOME DA ÊMPRESA CNPJ
PÂrNcrPro(s) ATrvo(s)
NOME DO MEDICAIVIENTO NUMERO DO PROCE5SO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIçÃO EXPEDIENTE
NUMÊRO OÊ REGISTRO VAIIDADE
APRESENTAçÃO DO PRODLITO
PRtNCIPTO{Sl ATrVO(S)
coMprEMEÑTo DtÊEhENcrAr 0A APRESEN'rAçÃo

Achá Laboratórlo¡ t¡rmrcêutlcoc S.A 60659463002992
PARACETAIvIOt
cEFALtUM ONÊ 25351.375622/20r9-58 10/2024
10490 StMttAR . REGTSTRO DE PRODUTO . CLONE 0575242/19.6
(1959 GENERICO . SOLICIÍACÃO DE TRANSFERËNCIA DE TITULARIDADE

ltNcoRpoRAçÃo DE EMpRESA) - 1212139/18.8 - 25351,858189/2018.19)
1,0573,0728,001-1 24 Mêres
5OO MG COM REV CT 8I. AL PI.AS TRANS X 2OO

1.0573.0728.002-1 24 M€sss
750 MG COM REV CT Bt AL PtAs AMB X 20
1.0573.0728.003-8 24 Môses
750 MG COM REV CT B[ AL PLAS AMB X 2OO

DE REG¡STRO

atRËtA tNDÚsTRtA FARtvtACÉUllCA rDA. 01858973000129
VALERIANA OFFICINATIs L,
cArMAZrr 25351.04976L12003-0L 0712024
1798 MEDTCAMENTO F|ÍOÎÊRÁP|CO - |NCTUSÃO OE NOVA APRÊSENÌAçAO COMERCIAL
20ss202/!9.s

Jfr¿ trn Ao.ur.nto Fdo rcr vrnlki& no sddtço ctoró¡ko

\pÿ lnn,/'r*.rn ¡ov,brhd'itlÍrd.do,hhl, nrl' cód,8o 0rú201ÍNr4(ttr¡
t)rum?nlo ffin.do d(tt¡lmontr conforon MP ¡e 2.1üÌz d¡

rÍr fnrirul ¡ hfrnd¡Ír^[r0 dd Chivrß plbhc¡¡ er.ildr¡
2rtaïlìwL, lcP
. ¡¡¡¡¡¡¡¡. l¡rl.)-
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consulla6 - Agôncla Naclonal d€ Vlgllâncla SsnltÉria

Detalhe do Produto: FRUTOVITAM

Nom€ da Emprosa Detentora
' do Reglstro

Procoaao

Nome Comerclat

' Prlnclplo Atlvo

44.734.671t0001- Autorlzação
,51

LTDA,

25S91,008678r/S Categorla Regulatórla Especlfico Data do Ìoglstro

CRISTALlA
PRODUTOS

QUfMtcos

FRUTOVITAM

.CNPJ
.00.298-1

FARMACÊUflCOS

I

i

15/09/2OOO i

012024 :

j Reglstro lozgeoote Venclmento do Regletro r1

i-
)

:

ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL. CLORIDRATO DE PIRIDOXINA.
COLECALCIFEROL, DEXPANTENOL, NICOTINAMIDA, PALMITATO DE
RETINOL, fosfato sódtco de riboftavina, AC¡OO eSCóRA¡CO

Modlcamento de referåncla

ATC

Bula Proflsslonal

: Classo Terapêuflca

bllco

POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS

Bula Paclsnte l-¡r@

Reglstro Forma Farmacåuflca

-..--^',',"- -.,".'--i

iIr,@ .

No Apressntação
, Data de Valldade i

Publlcação
2 SOL INJ IV CX 1OO AMP VD AMB X 10 ML

(EMB HosP) F;¡ñì
fosfato sódlco de rlboflavlna
PALMITATO DE RETINOL
COLECALCIFEROL
Acrooescónelco
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
DEXPANTENOL

ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL
NICOTINAMIDA

1029800180023 SOLUçAOTNJETAVEL i l5/09/2000 24 meses

Atlvo
Prlnclplo

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem . Primárla-AMPOI A DE VTDROAMBAR. Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

I

deLocal
Fabrlcação

de

. CRISTAL|A PRODUTOS OUfMICOS. CRISTALIA PRODUTOS eUtMtCOS
FARMACÊUïcos LTDA, - 44.734.671/Ooo1_51 _ tTAptRA _ sp _ BRASTL
FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.67110008-28. SÄO PAULO - SP - BRASIL

Admlnlstração

Conservação

Restrlção de
prescrlçåo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5 E sOOC)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrlçáo Médica

Destlnação Comercial

,, Aprssentação
fraclonada

Nåo

Apresentação

j SoL INJ lV CX l0o AMp VD
i (EMB HoSP) f¿rvA-ì

j nelurRro DE RETINoL

No Reglstro Forma Farmacêutlca I

Data do
Publlcação

i"*'*'"**-'
i valtda¿e

I

3
1510et2000 meses

¡ prtnclplo

AMB X 20 ML lo2s8ool8oo3l soLUçAO TNJETAVEL
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2611112019 Consults8 . Agånda Naclonsl dô Vlgllâncla Ssnllárle

Gomplemento

Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem

Local de
Fabrlcagåo

Conse¡vação

Vlo do
Admlnlstração

Rostrlção do
prescrlçåo

. CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA, .44.734,A71ßOOI.51 . ITAPIRA'8P - BMSIL

. CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.44.734.671/0008.28. SAO PAULO. SP. BRASIL

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 16 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrlçáo Médlca

ENDOVEN OS¡/INTMVENOSA
INTRAVENOSA

Prlmárla -AMPOIá DE VIDRO AMBAR
Secundárla - CAI)(A DE CARTOLINA COM COLMEIA

Destlnaçáo

Aprerentação
fraclonada

Comerclal

Näo

PALMITATO DE RETINOL
COLECALCIFEROL
AcrDoAScóRBtco
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
DEXPANTENOL
ACETATO DE RACEALFATOCOFE ROL

NICOTINAMIDA
fosfato sódlco de rlbotlavlna

Form¡ Farmacåutlc¡

SOLUçAO INJETAVEL

(EMB HosP)lãfrA-]

; Reglstro
I

I

Aprosontaçáo

sol tNJ tv cx to AMP vD AMB X 1o ML I tOZeeOOtaOO¡t

Dat¡ de I Valldado

Pubtlcação I

15/09/2000 I 24meses

Prlncfplo

No

4

Atlvo

Complemonto
Dllerenclal da
Aprosontaçåo

Embalagem Prlmárla -AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local do
Fabrlcaçåo

Vla da
Admlnlstragão

. CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. .44.734,8711000f .51 . ITAPIRA. SP. BRASIL

. CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS 1TD4.44.734.671/OOOE.28 - SAO P¡UIO . SP. BRASIL

EN DOVENOSNINTRAVENOSA

coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E 30sC)

PROTEGER DA LUZ

Consenação

Restrlção de
prescrlçåo

Vônda Bob Prescrlçåo Médlca

Destlnação

NãoApresentação
fraclon¡da
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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÁO. suptemento lssN 1677.7042 Ne 44, quarta-felra, 6 de mãrço de 2019

RAzÃo socrAl
NOME DO PRODUTO
ruúu¡no oo REGrsrRo vAITDADE oo REGrsrßo
NUMERo Do PRoCESSO NUr\4ERo Do EXPEoIENTE

CPR INDU5TRIA E COMERCIO DE,PLASI'ICOS ITDA
RESINÀ PEl PCR GRÂU ALIMENIICIO
664.740.001 2810212024
25001.101053/2008.39 0499290/18-3

FRESENIUS I(A8I BRÀSII- LTDA
ALIMENTo PARA SUPI.EMENTAçÃo DE NUTÂIçÃo ENTERAL sABoR cHocoTATE
620.479.969 28 I 02 /2024
25004.180196/2008.63 09506S7/19.0

nEsoruçÃo.RE N¡ 526, DE 28 0E FEVERE|RO DE 2019

A G6r6ntr-Geral de Allm€ntos, no uso das ôtribulções que lhe co¡fere o art,
126, allado ðo ¡n.54, 1,5 t¡ do Re8lmcnto lntcrno aptovðdo pola Resolução da Þ¡rctorla
Coleglada - RDC ne 255, dc 10 de dezcmbro do 2018, rerolvE:

Art.1¡ lndeferfr ðs Þetlçöes de avðllaçãq r€l¡clonadàs å 6etôncla.6eral de
Alimentos, confofm€ enêxo,

Art.2l E¡tâ Rcsolução cntr¡ Gm vigor n¡ dâta dâ suâ Þubllcação.

THALIIA ANTONY DE SOUZA [ \¡A

ANEXO

RErATóRto DÊ coNFERÊNctA DE AilMENto puBUcAçÃo 115019
NOME DA ÉMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO OO PROCÊSSO NUMERO DE REGISTRO
EMBATAGEM VAI.IDADE PRODUTO
cr.Ass/caT DEscRrçÃo VALTDAoE REGrstno
MARCA DO PRODUTO
AssuNTo PETrçÃo

UNTLEVER BRASil. TNDUSTÀrAt LTDA 01.615.814/0001.01
TILIA
2535L.65907 6/ 20L7. 43 000000000
NOVOS AtIMÊNIOs E NOVOS IN6REDIENÍES
4109 AVALTAçÄo DE SEGURANçA E EFtcÁcrA DE pRopRrEoADEs FUNctoNAL oU DE sAúDE
DE Novos AL|MENToS E Novos |NGREo|ENTES, ExcETo pRoBtóTtcos E ENztMAs

GERÊNCIA.GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLóGICOS

ANEXO

N¡ 53I, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A GÊrÈnto-Geral de Modlcnmontos € Produtos Bloló¡lcor, no uso dðs
atrlbulçö3s que lhe conferc o an. 130, ollôdo oo art. 54, l, 5 1r do Rs8¡manto lhtÊrno
aprolado p€la Resoluçåo da Dlretorla Cob8ladð. RDC ne 255, do 10 de de¡âmbro d6 2018,
rcsolve:
---* ¡rt, 1¡ ConcÊd0r a revalld¡ç¡o automátlc¡ do rêllstro dor medicam.ntos
slmllõres, g€nér¡cos, novos, específlcos, dlnamlzados, fltotoráplcos, blolótlcos e dos
ln6umos FðInì¡câutlcos Atlvo8 (lFA6) sob o nl do proccSlos const¡nte¡ do anoxo dsst¡
Resolução, nos le¡mos do $ 69 do ¡rt, 12 dâ Lol n9.6,360, d. 1976.

Art.20 A rcv¡lidðção abrange os podldos que alnda não foram obJêtoi do
qualquer manlfostação por pÞrte d¡ Anvisa.

P¡rágrôfo únlco, Não (onstam do sngxo dest¡ Resolução os qxpedlèntes
protocolados fora do prazo est¡belccldo nos têrmo¡ da tol ô0. 6360, d€ 1976,

Art. 30 A rovalldação àutomftlca não lmpodlrd ¡ conthìuaçào de anállse da
Þctição dê renov.çgo de rr8lstro rêquetld¡, podendo a Admlnlstr¡ção, le for o caso,
lndeforlr o podldo do renovação c cancelar o toBlstro qua tcnha sldo automatlcament€
revalldado, ou ratlflcá.lo dcferlndo o pedldo de renovação,

Art,4! Os mÊdlcômdntos rovrlldados podom ser consultad05, asslm como suðs
opr€sentãçöÊs vdlld¡s no llnk: httpsr//consultos.0rìvlsa,gov.br/d/modlc¡montos/

Art.59 Srrá consldorðdâ a data de revalldrçgo do rcgistro coñtÐd¡ ¡ partlr do
flnal da vlgôncla do perlodo d€ vôlldade antorlor, d€ modo que nâo há lntorrupçåo na
rogularldado do regfstro,

Art.69 E5t¡ R.soluç¡o.ntr¡ em vigor na drta dc sua publlcrçlo,

oANlEtA lviARREco CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCTAL

NOME DO PRODUTO VAI.IDADE OO REGISTRO
NÚMERo Do PRocEsso NIJMERo Do EXPEDIENTE

TABORATóRrO ÌEUTO BRASTLETRO S/A
Ioxapross 02/2024
25351009321201000 0227618186

JANSSEN.CII.AG FARMACÊUTICA LTOA
TNTETENCÊ 0212024
25351075195200858 0305920181

PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S,A,
plntoprczol O2l2O21
253510951SS200720 0412543186

uNrÃo eufMrcA FARMAcÊuïcA NAcroNAt s/A
amoxlclllna 02/2024
25351053046200323 0424426787

GRONËNTHAI. DO SRASII. FAÂMACÊUTICA LTDA.
TOPERMA o2l2024
2535L7 652'' 5201,17 2 0430909180

GLAXOSMITHKTINE BRASIL LTDA
RELVAR EI.LIPTA O2l2024
2535173097920r307 0393881r86

LABORATóRIOS SERVIER OO BRASIL LTDA
VASTAREL o2l2024
250000133309S18 0393903181

MEDTEY FARMACËIJTICA TTDA
ARACEU 0212024
25157677 7 93207403 0428634181

MUIIItAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODIJTOS FARMACÊUTICOS ITDA
DETTALAB O212024
250000163929440 0391506189
TOPrÂEX 02/2024
25351139452200968 0385640182

I-ABORATóRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA

LEFtUNOtVT0A 0212024
25351621386201319 0525983185

ALI.ÊRGAN PRODUTOS TARMACÊUTICOS ITDA
ctAßvrsot 02/2024
259920756127 4 04896Ss187

ASTRAzÊNECÀ DO BRA5IL I.TDA
cRtsroR o2l2024
253510298830107 0525638186

GLAXOSMITHKLINE BRASIL tTÞA
PARNATÉ O212024
250000300469852 0446474185
TtvtcAY 0212024
25351198175201370 0446493181

TAßORATóRI05 FERRING LTDA
GTYPRESSTN 02/2024
250000083679790 0501814185

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
FLoTÁC 02/2024
250000269129838 0515961180
coARtEM o212024
250000234679878 0442994186

CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTO5 LTDA
QUADRTTOP 02/2024
25351052869200846 0453538183

GATDERMA BRASIL LTDA
NUTRAPTUS 20 0212024
25351166316200870 0506657183

TASORATóRIO GTOSO TTOA

Amplorln 02/2024
25351073443200826 0486733185

LI8B5 FARMACÊUTICA ITDA
FAULDCAßBO O2l2024
25351 191565200631 05t)228278f

PRATI DONADUZZI & CIA ITDA
BENZTDROL 02/2024

046A7L2IA4

UNIÃO AUIMICA FARMACÊUIICA NACIONAL S/A
TERMOT 02/2024
25000034199s643 0468532186
ERGOMFT'RtN 02/2024
2500100473986 0522538188

TABORATÓRIOS SERVIER DO ERASIL LTDA
VASTAREL O2l2024
250000133309818 0393903181

SIOSINIÉTICA FARMACÊUTICA I.IOA
!llmopl¡ida 02/2024
25351055647200371 0549802183

SLISFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA I.TDA . ME
nltrato dÊ mlconarol 02/2024
25351756737201110 0585608186

CIMED INDÜsTRIA DE MEDICAMENTOS
male¡to de dexclorfenlramlna 02/2024
25351006921200892 0560855184
acobþflllns 02/2024
25351009864200801 0569161183

tTDA

Et\¡s s/A
gllbenclamlda 02/2024
25351040912200316 0601834183
clorldrato do motfolmlna 02/2024
2535L047 87 0200344 0601840188
tenllbtoltla 02/2024
25351050821200399 0601836180
acobroflllna 02/2024
25351054358200354 0501753183
dlclofÊnðco sódlco 0212024
25351060544200937 0589302180
mcEllato ds lnìatlnlbe 02/2024
25351433461201141 0766142188
Muplrox 0212024
25351486791200860 0583243188
ArßENÞAZot 0212024

0795891189
HIDROqUINONA+ TRETINOINA + FLUoCINO[oNA ACFTONIDA 0212024
25351554405200870 0826547180

EIVS SIGMA PHARMA I"TDA

clorldrato dc brom€xln¡ 02/2024
2S351303717200736 05696951S0

GEßMED FAR¡¡ACEUTICA LTDA
clorldr¡to de bromexlna 02/2024
25351304038200784 05697 27 L87
clorldrato dc clÞrofloxåc¡no 02/2024
25351361697200637 0589266180

LAEORATóRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
l€flunomlda 02/2024
2S351621386201319 0525983185

LEGRANO PHAR¡,IA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA ITDA
clorldrato de clprofloxaêlño 02/2024
25351436942200758 0582956189
ålondro¡¿to ds sodlo o2l2t24
25351671288200816 07 6537 0787

SANDOZ DO BRA5IL INÞÚSTRIA FARMACÊUTICÀ LTDA
clorldrato dr søfiallna 02/2024
25351117135200658 0547023184
losartana potôsslcâ Ìhldroclorotla¿lda 02/2024
2535767 7 L2920!797 057 037 2t87

w hûÞ://wý,1ñ.gov.brlnúrnildd¡d..hlnl, nrlo códrao o53lt0lc0l0Mrl
Oocqil.nlo ¡rdil¡do dl¿lt¡lrnônr¡ coilormo MP i0 2,¡æ2 d¡

qùr lh$!l ¡ lníÍÍnrrdura dû Chnvr¡ Públlru. 0rtll.ko
z¡tutzw, IGP
. ¡çp.¡¡¡¡ l¡rdl.J-
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VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
càpteptll 0212024
253s1042340200318 0590626181

Aché Laboratórlos Färmacêutlcos S.A
Dêrmon¡x 02/2024
25351689385201829 0549736181

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Crèstol 02/2021
253510298830107 05266391S6

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Dopostoron 02/2024
25351592246201091 0569721182
Vanlotln 0212024
25351442979200715 0S7035?183

NOVARI|S BtOCtÊNC|AS S.A
Certlcan 02/2024
25351189500200201 0555957180

wvETH tNDúsrRrA r¡n¡¡rcÊulc¡ lro¡
olmøtac Q2/2024
2535109975220t 783 0579396183

BLAU FARMAcÊuTIcA s,A.
Llnôýon o2l2Ù24
2535132502420737 1 054625818¿

ERAINFARMA INDI]SIRIA QUfMIcA E FARMACÉUTICA s.A
Tlloxlneo 02/2024

0765136188

tNDtJSTRIA FARMAcÊuïcA MELcoN Do BRASTL s.A.
PANTOMTX 0212024
25351112690201229 0S00891184
zEtNlN o2l2024
25351370009201268 0800918180
DUNTA 35 o2l?024
2535!527 220207285 0S008561S6

REsotuçÃo.RE Ne s33, DE 28 DE FEVERE|Ro DE 2019

A Gerente.6er¡l de M€dlc8mrntos o Produto! Bloló8lcos, no uso das
atrlbulçðes quo lha confcra o ¡rt,130, all¡do ¡o ¡rt.54, l, $ 1e do RotlmÊnto lnterno
aprovado pela Rosolução da Dkstorla Col€Bl¡da - RDC n9 255, ds 10 d. de¡âmbro dê
2018, rqsalvo:

Aü, le Publlc0r ¡ doslstêncla 0 podldo do6 êxpcdlentos d0 m€dlcðrìeDtos
slmll¿res, gânérlcos, novoi, gsFÊcffico!, dinâmi¡adp¡, fitotâráplcos, blológicos,
radlofármacos e de lnsumos fâ¡mac¿utlcos atlvos, sob o n¡. dB erpsdbnt€s constônt€s do
an€xo desto Resolução, no6 tctmos do ort. 51 da tol ne.9.784, d6 1999.

Art, 2e Elt¡ Rssoluç¡o rntra om vltor n¡ d¡t¡ d! sus publlcação,

DANIÊTA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAzÃo soctAt AssuNTo DA pFlrcÃo DEstsÏDA
NTJMERo Do pnoc¡sso exp¡ol¡ñTE Do pEDtDo DE ÞEststÊNqA
EXPEDIENTE DA PETIçÃo DESISÍIOA

Aché Laborðtórlos FaÌmãcêutlcos S.A 14449.MEDlCAN4ENTO NOVO. lnclusão de lndicação
Tarapôutlcð Nov¿ no P¡lt
2599L0028927 9 7t399221 78.8 055195/09-3
10957 - RDC 73/2016. NOVO - Mudrnça malor de método ah.lltlco
2599202502s76 0r113e3/19-3 02755r2h8-5

DE MEDICAMENTOS ITDA

0565975182
AlivÞrcsr 02/2024
25351823512201068 0580727181

I cRtslÁLrA pRoDùTos ouf[4tcos FARMAcÊuÏcos LTDA. I

2500001490188 0585136180
Flufen¡n 02/2024
250000t547 297 94 0594941186

cIMEO INDÚSTRIA
Clconzzol 02/202¿
250000296249777

Clnstol

0s97292L82
lmunen 0212024
2500100682885 0595000187

FUNDAçÃo oswAtDo cRUz
Farmðngulnhos . lamivqdln¡+zidovudlna
250000008659965 06057 7 Ét84
Farnìðn8ulnhos . lamlvudlna 02/2024
250000008669928 0605846189

TEnRAMTCTNA 02/2024
253sr097 4822017 07 836351180

IOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.

TYTENOL STNUS 02/2024
2s3s1171076200825 0802079185

BLAU FARMAcÊuÏcA s.A,
TÊrcosloN 0212024
253s1323714201316 787865196

EURoFARMA LÀBoRATóRtos s.A.
NOtX 0212024
25351037254200385 0800015188

GEOLAB INOÚSfRIA FARMACÊUTICA S/A
crsÌÊrL 02/2024
2SS51r19258200712 0840301185
ftavoÞllc 02/2024
2S351679549201221 08177¿6185

ASTßAZENEo\ DO BRASIL LTDA 1489 . MEDICAIýENTO NOVO - Inclusão de local de
fabrlcação do fármaco
25351068412200349 0099478/79.2 O744647lt4-O

o2l2024

TE6RAND p¡TARMA tNDúsTRtA FARMAceuTtcA rTDA
Accclo.Sr¡n 02/2024
253576077 9L200? 29 0562438180
Blaludêx 02/2024
253S1628163200787 0768362186
Cåhderm 02/2024
25351648291201071 0583255181

sANDoz Do BRASIL rNDúsTRrA FARMAcÊurcA LTDA
Klullsan 02/2024
25351307188200821
Râzsplna 02/2024
253s1486372200828

BtoslNTÉltcA FARMAcÊuTtc¡ LloA 143 - cENÉRtco Renovação d€ R€Etstro de
Modlcañènto
253s1010426200454 7202564118-O 11034¿0/18.8
143 - GENËR|CO. Rsnovaç¡o de Reglstro do lvlodicamento
25351849249201802 r202736h8.9 77269L91r8-'1

crMED tNDúsTRtA DE rýEDtcAMENTos LTDA 10929 . RDc 7312016 . oENÉRtco - Mudança
do razão social do locol do lðbrlc¡fão do IFA
2535ß35477201,!49 0075862/19.1 0422291 rS.7

EIVS s/A 1971 - SlMltAR " Atuallzàção de Especlflcações c Métodos Analftlcos
25351652320201188 0037138/19.6 141285/13.0
'10166 - SlMlLAÂ. lnclusåo de loEäl d. fabrlcação do mêdlc¡msnto dc llbaração
modlflcada
253s1652320201188 0037140/19^8 2L34292176.0
10202- SIMILAR - Allrr¡ção moderada dÊ exclÞbntE
2s351652320201188 003715r/19.1 330011/14.1
1993- SIMILAR - lnclusão no Tam¡nho do Lot¡ suporlor a 10 vo¿ss
25351652320201188 OO3'17621L9.9 097318/14.1
1454 - MÉDICAMÊN'ÍO NOVO. lnclusão no Tarnanho do Lote suporlor ð 10 vszos
2s35r7 62354201 172 0037139/19-4 09736Lh4-7
10165-MEDICAMENTO NOVO. lncluslo de local dr frbrlcaçlo do hedlsamonto do
llberação modlflcada
2s3s1762354201112 0037511/19.0 756952h7 -4
10201-MEDICAMENTO NOVO . Altsrâçgo mod€r¡da dB rxclplente
25X5776235420!712 0037789/19.9 334543h4-2
10955 - RDc 73/2016 - SIMILAR - Ampllação dos llmlros de €spoclflc¡ç¡o
250000123959577 0091715/19-0 7L20031115-1,
111.17 - RDC 73/2016 - S|M|LAR - lnclusão de nova conc€ntraçãe
250000123959577 009L7 26/ r9-5 7133320178.7
11115.R0C 73/2016 - GENÉRICO . lñclusão de novà conc.ntr¡çåo
25351082S7S2008S2 0091725179.7 1047106/18-5

GEOLAB tNDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 10148 - SlMttAR . Alteração dô local dc fâbrtcåção
do medlcamonto de llberação convEnclon¡l
2s35100119920039s 0090490/19.2 07272221 t2-7

0767155185

0556694181

GEOTAE INDÚST¡IA FARMÁCÊUTICA S/A
MEBENDAZOL 0212024
25351612807200804 778303185
Blmatoprosto 02/2024
2535767957 1207272 0778293184
GilBENCLAMTDA 02/2024
25 3577 02 49 420 1272'ì 7 8289 78 6

LEGRAND PHARMA INOÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
HIDROqUINONA + IRETINOINA + TLUOCINOIONA ACETONIDA O2l2024
25351554258200838 0826550180

MEDqUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
R¡nltldlna 02/2024
25351146083200899 0823058187
cARSOCTSIEfNA 02l2024
25351164588200835 0823067186
HIDROCLOROTIAZTDA 0212024
25351,594973/2010.25 0823002181

NOVA QUIMICA FARMACÉUTICA S/A
omeÞrczol 02/2024
25351128468200874 0784373189
GUMEPIRTDA 02/2024
25351396519201 148 07 844t)7 L87

I,JCB BIOPHARMA I.IDA.
vtMPAl 0212024
2535 1 116566201391 01 77 848tA7

Achó Laborstórlos Fsrñ¡c¡utlcór s.A
0oRENE ÍABS 0212024

0781985184

GRÜNENTHAL DO BRA5IL FARMACÊUTICA LTDA.
PALEXTS 02/2024
25 3577 LrsT 420L7 L2 07 I 467 2L80

MARJAN INDÚSTRIA Ê COII,'IÉRCIO LTOA
vtcoo o2l2o24
253510198250176 0790567180

GLENI\,llARK FARMACÊUTICA ITDA 1331 - MEDICAMENTO NOVO . AIUðIIZAç5O dE
Espsclflcaçðos E Métodos Analftlcos
25351031002201263 0923539/1S.6 0194211/13.5

JoHNSoN & JoHNSoN INDUSTRIAL LTDA, 1446 - MEDICAMENTo NoVo - CancolÐmsnto de
Rcglstro do M0dlcamunto þor Trånslor0ncla de Tltul¡rldadc
25351269665200761 0028054 h9-2 r7622L2h8-L
1446 - MEDICAMENTO NOVO - C¡ncolanrÊnto dê Rô¡lstro do Modlcanìsnto por
Transfsråncl¡ de Tltularldad¡
253571'1 707 6200825 005 1068/19-8 Lt67 666/ 78.3
1446 - MEDICA|ËNTO NOVO - Cancehmento dc Reglstro do Medlcamanto por
Tronsf.rôhcla ds Tltul¡rld¡do
2s351178013200808 OO5O7 481 L9.2 17636321 18-7
1445 - MEDICAMENTo NoVO - càncolamEnto dé Rsglstro do Medicamento por
Tr¡nsferênclð do Tltul¡rldada
2535L266261200793 00506s4/19'1 1 163233/18.0
1446 MEDICAMENTo NOVO - Cancel:monto ds Reglstro do M€dlcam€nto por
lr¡nsforênc¡ã do Tltul¡rldodo
2s3s1384690201397 0051049¡/19.1 I7629L6/ L8-9wyETH rNDúsrRrA FARMAcÊuTrcA $tlA

¡lpr¡ rnn aocu,n.uro Fd. ¡.¡ vonlkddo ño nd!'n9o .l¡rró¡¡þ
ü.Tf nne'77ry*,'n.tov.h/nutrnÍed¡dn.htñ1, ¡ûlo.¿dr¡o 05ll?0ls30mr1

Dócu'i.nlo d¡dn!¿o dl¡lLún.nt¡.ônlorn. MP ¡0 ¡.2u)2 do
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Nomo Comorclal

Prlncfplo Atlvo

Classe Terapôutlca

Parecer Públlco

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Reglstro

Procegso

Consultas - Agôncla Nsclonsl do Vigllâncls SEnllårls

Detalhe do Produto: DIMORF

44.734.67110001- Autorlzaçäo
51

CNPJ

oufMtcos
FARMACÊUÏCOS
LTDA,

25000.01 6041/88 Categorla Regulatórla

DIMORF j Reglstro

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

ANALGESICOS NARCOTICOS

Bula do Paclento

10 MG COM CT FR VD AMB X 50

i stmttar

L00.298-1

ANALGESICOS
NARCOTICOS

1 029800S7

ATC

Forma Farmacðutlca

1 02e80097001 6 COMPRIMIDO SIMPLES

Data do reglstro 2410211

Venclmento do reglstro 0212029

Modlcamento de referåncla

lIi
[Ef,

do Proflsslonal lïr
@

I
I

i

I

I

No

Atlvo

Apresentação

CANCELADA OU CADUCA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Reglstro Data de
Publlcação

Valldade

| 2410211989
I

24 meses

Prlncfplo

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem

1

I . Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcagão

I Vla de

: Admlnlstração

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUfMIcoS FARMACÊUTICoS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação:

ORAL

,' Conservação

ì -_ "--"
Restrlção ds

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E SOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescriçåo Médica Sujelta a Notificaçåo de Receita "A"

'Apres€ntação
fraclonada

Comerclal

Preta

Nåo

Apresentação

30 MG COM CT FR VD AMB X 50

CANCELADA OU CADUCA

Reglstro Forma Farmacêutlca

102e800970024 i COMPRIMIDO SIMPLES

Data de
Publlcação

i 24to2hs|s

Valldade

24 meses I

Prlnclplo

2

i Atlvo
SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

i.......



2411112020
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Consulles - Agånda Nsclonsl d6 Vlgllâncle Sanltårla

Local de

Fabrlcaçäo

. FAbTICANIE: CRISTALh PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44,734.67'l10001.51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORALVla de
Admlnlstraçåo

Goneeruagáo CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE 15 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Destlnagão

Restrlção do
prescrlção

Vênda Sob Prescrlçåo Médlcå Sulolta a Notlficaçåo d€ Rôc€lta "A'

Comerclal

TarJa Preta

Apr€sentação
fiaclonada

Nåo

No Dats do
Publlcação

Valldade

3

Forma Farmacåutlca

IO,O MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X soLUçAO TNJETAVEL

rML[ïffiì

Apre!ontaçåo ReglEtro

I 029E00970032 24l02hS8S 24 m€99s

Prlnclplo
Atlvo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Embalagem

Complemento
Dlferenclal da
Aprosontåçåo

Local de
Fabrlcação

Fabrlc8ntoi CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734,671/0008-28

End6reço: sÄo PAULO. SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação:

a

. PrImáTIa.AMPOIá DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - GAIXA DE QARTOLINA COM COLMEIA 0

Vla de
Admlnlstragão

coNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 6 E 30oC)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçáo Médlca SuJelta a Notlflcaçáo de Recelta "A"

Conrawação

Destlnação Hospltalar

Tarla Preta

Nåo

EPIDURAL
INTRATECAL

INTMVENOSA

Restrlção do
prescrlção

Aprorontaçåo
fraclonada

No Data do
Publlcaçáo

ValldadeAprosentaçåo Roglltro Forma Farmacåutlca

4 1311',U158e 24 meses

Prlncfplo
Atlvo

CANCELADA OU CADUCA

I MG/ML SOL INJ CX 50 FA X 10 ML I 029800970040 SOLUçAO DERMATOLOGICA



115 3¿

24tfin020 Consulla8 . Agånde Nsclonel de Vlgllånc¡a Senllárle

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: . 44.734.67'll0008-28

Endereço: sÄo P¡ut-o - sp - BMstL
Etapa de Fabrlcação:

INTRAVENOSA

Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

TarJa

Apresentação
fraclonada

Destlnação

Näo

Conseruação

Restrlçåo de
prescrlçåo

Prlncfplo
Atlvo

No 1

i

I

Reglstro 
i

I
I"'''.--"1

1029800970059 |

I

Forma Farmacåutlce Data do

O,õ MG/ML SOL INJ CX 50 FA X 1O ML SOLUçAO DERMATOLOGICA 1 3/11/l 989 24 meBêB

ValldadeApreeentação

Publlc¡ção

I

Complomento
Dlferenclal da
Aprerentaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Conreruaçåo

Vla de
Admlnl¡tração

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734. 87 1 10008-28

Endereço: sÃo PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão:

INTRAVENOSA

Restrlção de
prescrlção

Destlnação

TarJa

Apresontação
fraclonada

Náo

N0 Aprosontação Reglstro Forma F¡rmacåutlca Dat¡ de
Publlcaçåo

Valldado

6 1,0 MG/ML SOL INJ CX 20 AMP VD AMB X 1 029E00970064
ro ML lÏñÿÃl

soLUçAO TNJETAVEL 04/09/1 991 24 m€ses

Prlnclplo
Atlvo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complem6nto
Dlferenclal da
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ConsultÊB -Agôncla Naclonel do Vigllåncle Sanltárlg

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTIOOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: sÄo PAULO - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcação:

Vla de
Admlnlstração

EPIDURAL
INTRATECAL

INTRAVENOSA

Conseruaçåo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta,'A,'Rostdção do
pre¡c¡lçåo

Destlnação HoBpltalar

TarJa Preta

Aprosontação
f¡aclonada

Nåo

Local de

Fabrlcaçáo

No Apre!entação Roglltro I Forr. Famacåuflca Data do
Publlcação

Valldade

04l0gl1ss1

Prlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Aprosontrçåo

7 I,O MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X SOLUçAO INJETAVEL 24 meseg
2 ML flfrñ]

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1 o29800s70072

Embalagem . PrImáTIa.AMPOLA DE VIDROAMBAR
. Secundárla - CAIXA DE CARTOLTNA COM COLMETA 0

Local do
Fabrlcação

. Fabrlcante¡ CRISTALIA PRODUTOS eUtMtCOS FARMACEUTTCOS LTDA

CNPJ! - 44,734,671/0008.28

Endoreçoi sÄo PAULO - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcaçåo:

Conservação

Vla de
Adm¡nlstrågão

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE 15 E 3OOC)
PROTEGER DA LUZ

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Rostrlção do
prercrlgão

Venda Sob Prescrlçáo Médlca SuJelta a Notlflcaçáo de Recelta,'A,'

Destlnagão Hoepltalar

Tarla

Apresentação
fraclonada

Preta

Nåo

Nc

Prlncfplo
Atlvo

Forma Farmac6utlca

1,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X I SOLUçAO INJETAVEL ulÛehss'l 24 meEes
MLfñv¡-l

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Aprcaentaçáo Roglstro ValldadoData do
Publlcação
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24mn020

Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Goneervação

Restrlção de
prescrlção

Destlnação

Consults8 -AEånda Naclon€l de Vigllâncla Ssnltárls

I Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS oUIMIcos FARMAOEUTIOOS LTDA

CNPJ! - 44.734.67.t/0oo8-28

Endereço: sÄo pAULo - sp - BRAstL

Etapa de Fabrlcação:

EPIDURAL
INTRATECAL

INTRAVENOSA

coNSERVAR EM TEMPEMTUR AMBTENTE ( AMB|ENTE COM TEMPERATURA ENTRE l 5 E sOoC)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Preecrlgåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta,'A"

Comerdal

TarJa

Apresentação
f¡aclonada

Preta

Nåo

No Aprosent6ç¡o Reglstro Forma Farmacåuflca Data de
Publlcação

Valldade

Prlncfplo
Atlvo

Gomplemento
Dlfe¡enclal da
Aprosentação

I

Embal6gem

I,O MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 2 1 02SE00970099 SOLUçAO INJETAVEL 04lÛsl1ss1 24 mæeg
ML f¡=rÍvA-]

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

. Pdmárla -AMPOIá DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLTNA COM COLMETA 0

Local de
Fabrlcação

. Fabrlcanto: CRISTAL|A PRODUTOS eUtMtCOS FARMACEUTTCOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderoço: sÃo PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçãol

Gonreruação

Vla de
Admlnlstração

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)
PROTEGER DA LUZ

EPIDURAL
INTRATECAL

INTRAVENOSA

Restrlção de
prercrlção

Venda Sob Preecrlçáo Médlca SuJelta a Noilflcaçåo de Recelta,,A,,

DoEtlnaçåo Comerclal

TarJa

Aprosentação
fraclonads

P¡eta

Nåo

l0

No

Prlnclplo
Atlvo

j Reglstro

i----
i 102e8O05701O2

I

j Forma Farmacåutlca

I SOLUCAO INJETAVELt-
i

24 meB€B

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Apresentação Valldade

04losl1ss1

Data de
Publlcação

I,O MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X
10 MLfÏäÁl
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Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstragão

Consultss - Agôncla NÉclon€l do Vlgflåncla Sônltárlâ

. Fabrlcante: CRISTAL|A PRODUTOS eUtMtCOS FARMACEUTTCOS LTDA

CNPJ: . 44.734.671/0008-28

Endereço: sÄo pAULo - sp - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

EPIDUML
INTRATECAL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E SOOC)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlgáo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de R€celta "A',

Hospltalar

Preta

Nåo

Conservação

Rostrlção de
prescrlção

Doslnåcão

Tarla

ApresontaCão
fraclonada

No Aprerentaçåo Reglrtro Forma Farmacêutlca Data de
Publlcação

Valldade

11

Prlnclplo
Atlvo

CANCETÂDA

IOO MG CAP GEL CT FR VD AMB X 2OO 1 02980097011 3 13h2nssa 24 meseg

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

CAPSULA GELATINOSA DURA COM
M|CRoGRANULOS DE LTBERAçAO
CONTROLADA

Complomonto
Dlferenclal da
Aprerentaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Conseryação

. FAbTICANIOi CRISTAL|A PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.
CNPJ¡ - 44.734.s71l0ooi-si

Endor€çot ITAP|RA - Sp - BRASIL

Etapa do Fabrlcaçåo:

CONSERVAR EM TEMPEMTURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE

LC

ORAL

1 b E 30oc)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Prlmárla- FRASCO DE VIDROAMBAR

. Secundårla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Re8ûlção do
prercrlçåo

Vonda Sob Preocrlçåo Médlca SuJelta a Noilflcagåo de Recelta "A,,

Deatlnaçáo Comerclal

TarJa

Apresent6ção
f¡aclonada

Preta

Näo

12

No

Prlncfplo
Atlvo

Forma Farmacåutlca

24 m€sês

SULFATO DE MORFINA PENTAIDMTADO

Apresentagão Reglstro Valldade

102eaooe7ú2s SOLUçAO ORAL 'tEl12t1gsE

Data de
Publlcação

1O MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 60
ML + cGTfìMlt-,
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. FAbTICANIO: CRISTALh PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BMSIL

Etapa de Fabrlceção!

ORAL

Local de

Fabrlcagão

Vl¡ de
Admlnlstr6ção

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE FEMPENNTqN¡ ENTRE I5 E 30 GMUS C)
PROTEGER DA LUZ

Destlnação

Rostr¡ção d€
p¡escrlcão

Vênda Sob Pr€6crlçåo Médlca Sujelta a NotlÍcaçåo de Recelta'A"

Comerclal

TarJa Preta

Apresentação
fraclonada

Nåo

Forma FarmacåutlcaApre!ontação Regl!tro Deta de
Publlcação

Valldade

13

No

1,0 MG/ML SOL INJ CX 50 ENVOL AMP VD 1 02S8009701 31 SOLUçAO INJETAVEL
AMBx2MLfÏiT\41

23/08/1998 24 mæ68

Prlnclplo
Atlvo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

P¡ImáTIa - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundárla - OUTRAS (eetoloe esteréls (Sterlle Pack))
Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0
Envoltórlo - estolos esteróls (Sterlle Pack)

Complemonto
Dllerencla! da
Apreeentação

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlrtraçåo

Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ! - 44.734.e71l0008-2E

Enderoço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação:

a

EPIDURAL
INTMTECAL
INTRAVENOSA

Gonrervação

Restrlção de

Pre!cÌlção

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescriçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "A"

Dertlnação

Tarla
"::iY:::
Preta

Apre!entaçåo
fraclonad¡

Nåo

Ne Data do
Publlcação

23/08/1 S96 24 meses

Valldade

0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 ENVOL AMP VD SOLUçAO INJETAVEL
AMBXIMLlïi¡ñ'ì

Apresentação Reglstro

1 029800970148

Fo¡ma Farmacåutlca

11

Prlnclolo SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
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Consultss - Agånde NÊclonal d6 Vlgllåncle Sanltårls

. Prlmárla.AMPOI.A DE VTDRO AMBAR

. Secundárla - OUTRAS (eatojos estérels (Sterlle pack)). Secundárla - CA|XA DE CARTOLINA SEM COLMETA 0. Envoltórlo - eetoJos estérels (Sterlle pack)

. Fabilcante: CRISTALIA PRODUTOS oUIMIcos FARMAOEUTIOOS LTDA

CNPJ: - 44,734. aV ßoo$-28

Endereço: sÄo pAULo - sp - BRASTL

Etapa de Fabrlcação:

Embalagem

Local de
Febilcaçäo

Consoruaçåo

Vl¡ de
Admlnlstração

CONSERVAR EM TEMPERATUBAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5 E sOAC)
PROTEGER DA LUZ

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Reetrlção de
proscrlçåo

Destlnação

Venda Sob Prôscrlgáo Médlca SuJelta a Noflflcaçåo d6 Rec€lta',A,'

Hospltalar

TarJa

Apresent¡ção
fraclonada

Preta

Näo

No
Forma Farmacåutlca

0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X SOLUçAO INJETAVEL
r MLFïvA-'l

Apre!sntaçåo Reglstro

1 0298009701 56 23/08/1 990

Data de
Publlcação

24 meses

Valldade

Prlnclplo
Atlvo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Gomplemento
Dlforenclal da
Aprerent!ção

. Prlmárla - AMPOITA DE VTDRO AMBAR. Secundárla - CATXA DE CARTOLINA COM COLMETA 0

Embalagem

Local de
Fabrlcagão

Vla de
AdmlnlBtração

Conceruação

¡ Fabrlcanter CRISTALIA PRODUTOS OUIM|COS FARMACEUTTCOS LTDA
CNPJ: - 44.734.67,t/0009.28

Endereço: SAo PAULO. sp - BRAstL

Etapa do Fabrlcagão:

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5 E sOOC)
PROTEGER DA LUZ

EPIDURAL
INTRATECAL

INTRAVENOSA

Restrlção de
preacrlçåo

Venda Sob Prescrlçåo Mådlca Sujelta a Noüflcaçåo de Recelta,'A,,

DeEtlnaçåo Hoepllalar

TarJa P¡eta

Aprosentegão
frsclonads

Nåo

No Aprasentação R€glstro FoÌma Farmacåutlca Data de
Publlc¡clo

Valldado
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. PrImárIa. FRASCO DEVIDROAMBAR

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fabrtcante: cnlstÁu¡ pRoDUTos oufMtcos renu¡cÊuncos LTDA,

CNPJ! - 44,734.67'll0001 -51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Complemento
Dlferenclal da
Apresentaçåo

LC

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla do
Admlnlstração

ORAL

Conrervação

Destlnação

Restrlção de
prescr¡Cåo

Tarla

CoNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 30oC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlfcaçáo da Recelta "A"

Comerclal

Prete

NåoApre!entaçåo
fraclonada

Nc Aprecentação Reglstro Forms Farmacåutlca Data de
Publlcação

Valldado

17

Prlnclplo
Atlvo

CANCELAÞA OU CADUCA

CAPSUI"A GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAçAO
CONTROLADA

60 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 80 1311211556 I 24 meses

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

I

I

I

I

02s800e70172

Gomplemento
Dlfe¡enclal da
Apresontação

Embalagem

LC

. Pdmárla-FRASCO DE VIDROAMBAR

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Gonseruação

Rostrlção do
prescrlçáo

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ:' 44.734,671/0001.51

Endoroço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPER^TUM ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

V€nda Sob Preacrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo da Recelta "A"

ORAL

Deetlnação

Tada

Náo

Comerclal

Pr6te

Aprasentação
f¡aclonada

No Apre!ontaçáo Reglatro Fo¡ma Farm¡cåutlca Data de Valldade
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Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlstraçáo

ORAL

Conaewaçåo

Rostrlção de
prercrlçlo

D6stlna0ão

TarJa

NåoApresentagåo
fraclonada

No Forma FarmacôutlcaApresentaçåo Reglrtro Data de
Publlcagão

Valldade

19 1O,O MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 'l 029E009701 99
r ML FiN^-'l

soLUçAO TNJETAVEL 15l07l1ssg 24 mssos

Prlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlfe¡enclal da
Apresontacáo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Embalagem

Local de
Fabrlcação

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTTCOS LTDA

CNPJ: - 44.734,671/0008-28

Enderogo: SÄO PAULO - Sp - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

. P¡lmárla - AMPOI¡ DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMETA 0

Vla de
Admlnlrtraçáo

Conservação

Restrlção de
prescrlgáo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Preecrlçåo Médlca SuJelta a Notlfcaçåo de Recelta,,A,

Nåo

Comerclal

Pr6ta

Destlnação

TarJa

EPIDURAL
INTMTECAL
INTRAVENOSA

ApÌoBentação
lr¡clonada

No Aprerentaçåo Roghtro Forma Farmacåutlca Data d€ Valldade

Complemento

Dlferenclal da
Aprosontaçåo

LC

. P¡lmárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fabrtcante: cRtsTALlA pRoDUTos OufMtcos FARMAcÊUTtcOs LTDA,

CNPJ¡ . 44.734.671/0001-61

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

CONSERVAR EM TEMPEMTURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E SOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlfcaçåo de Recelta',A,,

Comerclal

Preta
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Gomplemento

Dlferenclal da
Apr63ontagão

Embalagem . Prlmárla -AMPOTA DE VIDRO AMBAR
. Secundáda - CAIX DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcaçáo

a Fabdcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTTCOS LTDA

CNPJ: - 44.734. ø7 1 lo0o8-28

Endereço: SÄO PAULo - Sp - BR^STL

Etapa do Fabrlcação:

Vla de
Admlnlstração

Gonservagåo

Restrlção de
prescrlgão

EPIDURAL
INTRATECAL

INTMVENOSA

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçåo Mádlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "A"

Destlnação Hospltalar

TarJa Prêta

Apresentação
fiaclonada

Nåo

N0

21

Apresentação Reglrtro Forma Farmacðutlca

30 MG CAP GEL CT FR VD AMB X IOO 1 029E0097021 0 CAPSULA GELATINOSA DURA COM

MICROGRANULOS DE LIBERAçAO
CONTROI¡DA

GANCEI¡DA OU CADUCA

Data de
Publlcação

2610812002

Valldade

24 m€geg

Prlnclplo
Atlvo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Dlferenclal da
Aprerentação

LC

Embalagem o Prlmárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçåo

Vl¡ do
Admlnletraçáo

Conseruação

Rectrlçåo de
prercrlção

Destlnação

. FAb¡ICANIE: CRISTAL|A PRODUTOS QUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ! - 44.734.87'l /0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP. BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo;

ORAL

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Preecrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo ds Recelta "A'

Com€rclal

TarJa Preta

Aprosentaçåo
fraclonada

Nåo

I
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. Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

. FAbTICANt6: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASTL

Etapa de Fabrlcação:

Complemento

Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem

iLC

ri Local de
Fabrlcação

Vla de ORAL
AdmlnlBtração

CONSETVAçãO i CONSERVAR EM TEMPER.ATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)
j enoreoen DA LUz E uMIDADE

Restrlção de i Venda Sob Prescriçåo Médlca Sujeita a Noilticaçáo de Recelta ,A,'

proscrlção i

Destlnação

TarJa

Comerclal

Apresentação
fraclonada

Apresentação Reglstro Valldade

24 meses23

11 Complemento
' Dlferenclal da

Apresentação

30 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL
PI*AS TRANS X 60 fìffi]

LC

102e800970237

Prlnclplo
Atlvo

I SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

. PrImárIa - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLTNA SEM COLMETA 0

. Fabrlcante: oRISTALIA PRoDUToS oUfMIcoS FARMAcÊUÏcos LTDA,

CNPJi - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação;

ORAL

deLocal
Fabrlcação

' Embalagem

Vla de
r Admlnlstração

"-l
I
l
Ì

Conservação

rl Restrlção do
prescrlção

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sooo)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlcå Sujelta a Notifcaçåo de Recelta''A,,

Destlnação Comerclal

TarJa Preta

Apresentação Nåo

I

Data de l

Publlcação I

fraclonada

Apresentaçåo Reglstro . Forma Farmacðutlca Valldade
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Complemento
Dlferenclal da
Apresontaçåo

LC

. Prlmárla - FRASCO ÞE PLASTICO OPACO

. Secundárla-CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fab¡lcante: CRISTAL|A PRODUTOS OUffulCoS FARMACÊUTtcos LTDA,

CNPJ: - 44,734.67'll0001.61

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Ehpa de Fabrlcação:

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlstraçåo

ORAL

Consen açåo

Destlnação

Restrlgão de
proscrlçlo

TarJa

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "A.,

Comerclal

Preta

NåoApresentaçåo
fraclonada

Nc Aprosentaçáo Reglrtro Form¡ Farmacåutlca Data de

Publlcação
Valldade

2ø1081200225

Prlncfplo
Atlvo

CANCEI-ADA OU l

I

CAPSULA GEI.ATINOSA DUR^ COM

MICROGRANULOS DE LIBERAçAO
CONTROT"ADA

30 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X lOO 1 029E00970253 24 meses

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

Embalagem

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação

. Prlmárla - FRASCO DE PLASTICO OPACO
o Secundárla-CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçåo

Gonseruação

Vla de
Admlnlctraçåo

Rostrlção do
prescrlçåo

r FAb¡ICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ¡ - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

EtapE de Fabrlcação:

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Preecrlçáo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "A"

ORAL

PrBta

Não

Com€rclalDestlnação

TarJa

Aprosontaçáo
fraclonada

No Apro.ontação Reglltro Form. F¡rmacåutlca Dat¡ de Valldade
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Complemento
Dlferenclal da
Apresentaçåo

LC

. Prlmárla - FRASCO ÞE PLASTTCO OPACO

. Secundárla-CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fabrtcante: CR|STAL|A pRoDUTos OUÍM|COS FARMAoÊUT|COS LTDA,

CNPJ¡ - 44,734.671/000i-S1

Endereçol ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Embalagem

Fabrlcação
Local de

Vla de
Admlnlstração

ORAL

ConEeruaçåo

Restrlção de
prescrlçåo

Destlnaçåo

Tar¡a

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE I5 E 3OOC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Noflflcaçåo de Recalta "A,,

Comerclal

Preta

Apre!ontação
fraclonada

Náo

No Apresontação Regletro Fo¡ma Farmacåutlca Dat¡ de
Publlcação

Valldade

27

Prlncfplo
Atlvo

CANCELADA OU CADUCA
CAPSULA GEI-ATINOSA DUR/\ COM
MICROGRANULOS DE LIBËRAçAO
CONTROI.ADA

OO MG CAP GEL CT FR VD AMB X IOO 'to2s800s70271 24 mes€s

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2A10812002

Gomplemento
Dlferenclal da
Aprosentação

LC

Embalagem . PrImárIa. FRASCO DE VIDRO AMBAR
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
FabrlcaCão

Coneeruação

Vla dc
Admlnlstragåo

Restrlçåo de
proscrlçåo

. FAbTICANtE; CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ3 - 44.734. a7 1 ßo01-s1

Enderoço: ITAPIRA - SP - BRASTL

Et.¡pa do Fabrlcação:

coNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATUR ENTRE 15 E sOoC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Proecrlçåo Médlca SuJelta a Noilf{caçåo de ReceltE,,A"

ORAL

Dostlnação

Tarla

Nåo

Comerclal

Preta

Apresontação
fraclonada

No I ReglrtroApro!entôçto Forma F¡macôutlca Dat¡ de Valldade
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Gomplemento

Dlferenclal da
Apresentação

., Local dg
ì Fabrlcação

LC

Consultas - AgônclÊ Naclonal de VigllânclE Ssnltáris

. Primárla - FRASCO OE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001'51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Embalagem

Vla de
Admlnlstração

ORAL

, Conservação

Rostrlção de
, prescrlção

Destlnação

, TarJa

Comerclal

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescriçáo Médlca Sujeita a Nottfcaçåo de Rece¡ta',A',

Preta

Apresentação Reglstro Forma Farmac6utlca

Apresentação Nåo
., fraclonada

No Data de
Publlcação

Valldade
I

2ei
l

- --'--1.

60 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL
PLAS rRANS X 60 filyÃl

, 102e8009702e6 CAPSULA DURA DE LTBERAçAO

PROLONGADA

I

ì

mes€s242610812002

Prlnclplo
Atlvo

Complemento

;r Dlferenclal da
Apresentação

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

. Primárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMETA 0

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA. SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médica Sujeita a Notlfcaçåo de Recelta "A"

Embalagom

' Local de
Fabrlcação

il

ir Vla de
Admlnlstração

Restr¡ção de
prescrlção

Destlnação Comerclal

Conservagão

I

TarJa Pr€ta

li Apresentaçåo Nåo

Aprosentação
'l'"'---'"

i oata de I val¡dade

i Publlcação Iìr

i

I

I
I

1

I

I

I

I

; fraclonada

Reglstro Forma Farmacêutlca
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Consultas . Agånd8 Neclon€l d6 Vigllåncle Ssnltårls24111t2020

LCComplemento

Dlfersnclal da
Aprosontação

. FAbr¡CANtE: CNISTAI|A PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJr - 44,734, ø7'l l0o0'l -51

Endereço! ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do FabÌlcação:

Embalagom . Prlmárla - FRASCO DE PLASTICO OPACO
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

LocÉl do
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlstração

ORAL

Conrervaçåo

Rertrlção de
preecrlção

Destlnação

Tarla

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sooc)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçáo Mádlca SuJalta a Notlflcaçåo de Recelta',A.,

Comerclal

Preta

ApresentÊçåo Nåo
lÌaclonada

No i forma Fa¡macåutlcaAprerentaçåo Reglstro Data de
Publlcagão

Valldade

31

Prlncfplo
Atlvo

OU

CAPSULA GEIáTINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAçAO
CONTROI¡DA

OO MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 1OO 1 02S80097031 I 24 m6ses

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2ø10812002

Complemanto
Dlferonclal da
AprorontaCåo

Embalagem

LC

. Prlmárla - FRASCO DE PI{ASTICO OPACO
r Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

Local de
Fabrlcagão

Vla de
Admlnlstraçto

Conseryação

Restrlção de
preccrlção

. FAbTIC¡NIEI CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44,734. 87 1 10001-51

Endoroço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcaçãoi

ooNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sooo)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Preecrlçåo Médlca SuJeltra a Notlllcaçáo de Recelta,,A,'

ORAL

Dertlnaçáo

TarJs

Nåo

Comerclal

Prôtå

Apresontação
fraclonada

No Aprosontação Reglrtro Forma Farmac6utlca Dat¡ de Valldade



lI87Ã
21t11t2020

Con¡ultas -Agåncls Nâclonal d6 Vigllånclå S6nllárla

Complemento

Dlferenclal da
Apresentação

LC

. Prlmárla - FRASCO DE PLASTICO OPACO. Socundárta - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAb¡ICANIEI CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,
CNPJ: - 44.794.871/ooo1_S,l

Endoreço: lTAplRA - Sp - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlstração

ORAL

Conservação

De$tlnação

Tarfa

CONSERVAR EM TEMPEMTURA
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

AMBTENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3ooc)

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sujelta I Noflficaçåo de Recelta,A,,

Comerclal

Preta

Restrlção de
presc¡lção

NåoApro!entação
fraclonada

it," _. -

No Aprerentaçåo
Reglstro I Forma Farmacåutlca

ValldadeData de
Publlcação

Complenento
Dlfe¡enclat da
Apresentação

Embal8gem

OU 24 meses

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

33
I 029800970334

zatOEt2002

l

LC

IOO MG CAP GEL CT FR VD AMB X lOO CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MIoROGRANULoS DE LTBERýAçAO
CONTROLADA

Prlncfplo
Atlvo

. Pdmárla - FRASCO DE VTDRO AMBAR
o Secundá¡ta - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnl¡tração

Con3etvação

Reetrlção de
proscrlção

3lårïåIâüT,]5Ëir^ffitsy 
AMBTENTE ( AMBTENTE coM TEMPERATURA ENrRE ';;öi

ORAL

. Fabrtcante: CRISTAL|A PRODUTOS
CNPJs - 44.794,621/OOO1-S1

OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA,

SobVenda MédlcaPrescrlçåo SuJelta deNotlflcaçåo ,'AuRecelte

Enderego: llAplRA - Sp - BRASIL
Etepa do Frbrlcaçåo!

Comerclal

Preta

Náo

TarJa

Destlnaçáo

Aprasentação
lr¡clonade

, Reglrtro Forma Farmacåuüca
No Aprerent6gão

ñ¡f¡ da



t 16e,1
24t11t2020 ConsultâB . Agånclâ Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

Gomplemento

Dlferenclal da
Apresentação

LC

. PrImárIa - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICo TRANSPARENTE

. Secundála - CAIXA DE CARTOLTNA SEM COLMETA 0

. Fabilcante: CR|STAL|A PRODUToS OUÍM|COS renU¡cÊUÏCOs LTDA,

CNPJ: -,{4,734.671/0001 -5'l

Endoreçoi ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Apre!entaçåo
fiaclonada

Nåo

Embalagom

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlrtração

ORAL

Conreruação

Restrlção de
preccrlçáo

Destlnagão

TarJa

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E 3OOC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlcå Sujelta a Notlflcaçáo do Recelta "A,'

Comerclal

Pr6ta

No Foma FarmacåutlcaApre!entsçáo Reglrtro Dat¡ de
Publlcação

Valldade

35

Prlncfplo
Atlvo

OU CADUCA

1OO MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 60 24 mæ€s

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2A108120021 02S800S70350 CAPSULA GEI.ATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS DE LIBERAçAO
CONTROI.ADA

Complemento
Dlferenclal da
Aprercntagåo

LC

Embalagem . Primárla - FRASCO DE PLASTTCO OPACO
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

Locol de
Fabrlcaçáo

Vla de
Admlnlstração

Conseruação

Restrlção de
preocrlgåo

. FAb¡ICANIC: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Preecrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcagåo de Recelta,,A,'

ORAL

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endorogoi ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

ComerclalDeatlnação

PrêtaTsrJa

NåoAp¡osontação
f¡aclonada

No Aprorentação Reglrtro Fo¡ma F¡rmacåutlca Dat¡ de Valldade



241ín020

tr6qil

Consultå¡ - Agåndâ Ngclonal de V'lgllåncls Senltária

Complemento

Dlferenclal da
Apresontagão

LC

. Prlmárla - FRASCO DE PI-ASTICO OPACO

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANIO: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: . 44.734.671/0001.61

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabilcaçåo:

Embalagem

Local do
Fabrlcaçåo

Vla do
Admlnl¡t¡ação

ORAL

Consewaçåo

Dostlnação

Restrlção de
preacrlção

Tarla

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Preecrlgåo Médlca SUJ€lte e Notlflcaçáo de Recelta,A,,

Comerclal

Preta

NåoApro!ontaçåo
fraclonada

No Aprerentaçåo Reglstro Foma Farmacâutlca Data de
Publlcação

Valldade

37

Prlncfplo
Atlvo

CANCELADA OU CADUCA

CAPSULA GELATINOSA DUM COM
MICROGRANULOS DE LIBEMçAO
coNTROráDA

IOO MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 2OO '1029800970377

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

2e10812002 I 24 meses

Complemento
Dlferenclal da
Apr€sontaç!o

LC

EmbalEgem . Pdmárla - FRASCO DE PLASTICO OPACO
o Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcagåo

Vla de
Admlnlstração

Conseruação

Restrlção de
preecrlção

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Proscrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "A"

ORAL

Comerclal

Preta

Nåo

Destlnacão

TerJa

. FAbTICANIE: CRISTAL|A PRODUTOS QUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ¡ - 44.734.671/0001-Sl

Endorogo: ITAPIRA - SP . BR^SIL

Etspa do Febrlcagão:

Aprorentagão
fraclonada

Nc Aprerentaçåo Reglltro Forma Farmacåutlca Data de Valldade



117 A,fi

24t'11t2020

r Complemento' 
Dlferenclal da
Apresentação

: Embalagem

.. Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstragão

Consulta8 - Agênds Naclon€l d6 Vlgllåncls Sanltáfl8

. Primárla - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fabrlcante: CRISTALn PRoDUToS oUfM|cos FARMAcÊUÏcoS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001.51

Enderoço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação;

ORAL

Conservação

Restrlção de
pÌosc¡lção

., Destlnação

TarJa

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Noflficaçåo de Recelta,'A,,

Comerclal

Preta

Apresentação
fraclonada

Nåo

No Apresentação Reglstro Forma Farmacåutlca

39 30 MG coM cr BL AL AL x 20 fFvll 10298009703S3 COMpRtMIDOStMpLES

i Prlncfplo SULFATO OE MORFINA PENTAIDRATADO
Atlvo

Data de
Publlcação

Valldade

2610812002 24 meses

Complemento
Dlferenclal da
Aprosontaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcação

. Primárla - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLTNA 0

. Fabrlcante: CRISTAL|A PRoDUTos oUfMIcoS FARMAcÊUTIcos LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderoço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

¡

I

; Vla de ORAL

j Restrlçäo de
prescrlção

Destlnação

CoNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 s E sooo)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médica Sujelta a Notlficaçåo de Recelta "A"

Comerclal

,, TarJa Preta

, Apresentação
'fraclonada

Não

Reglstro Fo¡ma Fa¡macêutlca Data de Valldade

Ì

No Apresentação

Publlcação
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Embalagem . Primárla - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
. Secundárla. CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcação

. Fabrlcante: CRISTAL|A PRoDUToS oufM|cos FARMAoÊUTICoS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

. Vla de
Admlnlstração

Conservação

ORAL

EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Restrlção do
, prescrlção

Venda Sob Prescrlçåo Méd¡ca SuJelta a Notiflcaçåo de Receita,'4,,

Destlnaçåo Gomerclal

TarJa

Apresentação
fraclonada

No

Preta

Não

Aprosontação Reglstro Forma Farmacêutlca

30 Mc coM cX BL AL AL x 200 FäfA'ì 1029800970415 COMpRtMtDOStMpLES

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

., 41

ì Dats de valldade

i 15/05/2003 24 meses

Prlnclplo
i Atlvo

Compl€monto
Dlferenclal da

Apresontação

Local
Fabrlcação

i Embalagem

Vla de
Admlnlstração

. Primár|a - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

. Fabrlcante: oRISTAL|A PRoDUTos oUfMIcoS FARMAcÊUTIcos LTDA.

CNPJ: - 44,734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OoC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescriçåo Méd¡ca Sujelta a Notlflcaçåo de Recelta "A"

ORAL

Conservação

; Restrlção de
'; prsscrlçåo

Destlnação Comerclal

TarJa Preta

Apresontação Não

fraclonada

No

Prlncfplo

Apresontação Reglstro Forma Farmacêutlca Data d€
Publlcação

Valldade

24 meses'10 MG CoM cx BL AL AL x 50 lffi]

', Atlvo
SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800s70423 COMPRTMTDO STMPLES 1211212005



24t1112020

j lI7 ?^4

Con8ullss - Agônda Naclonel de Vigllâncla Ssnllárlg

Local de

Fabrlcagåo

. FAbTIC¡NIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJr - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIM - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão:

ORALVla de
Admlnlotração

Conseruação CONSERVAR EM TEMPEMTURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Destlnação

Restrlção do
preecrlção

Venda Sob Prescrlçáo Mádlca Sujelta a Notlficaçáo de Recelta "A"

Comerclal

TarJa Preta

Apresontaçåo
fraclonada

Nåo

No Foma FarmacâutlcaApre!entação Reglstro Data de
Publlcaçåo

43 30 MG COM CX BL AL AL X so Tffiì . 102e800970431

-

COMPRIMIDO SIMPLES 1211212005 24 meseg

Valldado

Prlncfplo
Atlvo

Embalagem

Complemento
Dlferenclal da
Apresontação

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

. PrImárIa. BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcação

¡ Fabrlcante: CRISTALIA PRoDUToS oUfMIcoS FARMAcÊUTIcos LTDA.

CNPJ; -,14,734.671/0001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação¡

Vla de
Admlnlltração

ORAL

Con!e|vagão coNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sooo)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrlção de
prêscrlção

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sulelta a Notlflcaçåo de Recelta "A"

Dectlnaçåo Com€rclal

Tarta Preta

Apresentaçåo
fraclonada

Nåo

No Forma FarmacåutlcaApresentação Reglstro Data de
Publlcação

Valldade

44 0,2 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X
I ML [¡=r¡vA-'l

2410211sBs 24 m68es

Prlnclplo
AtlYo

Gomplemento
Dlferenclal da

SOLUçAO INJETAVEL

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

102A800970411



fiT3d
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Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlst¡ação

Rertrlção de
prescrlção

Consultss - Agånda Naclonel {e Vlgllånclô SÊnltárl€

. Fabrlcante: CRISTALIA PRoDUTos oUIMIcos FARMAcEUTIcos LTDA
CNPJ¡ - 44.734.671/ooos.28

Endereço: SÄo pAULo - sp - BRAstL

Etapa de Fabrlcação:

Conaewagão CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE (AMB|ENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOoC)PROTEGER DA LUZ

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDUML
INTRATECAL

V€nda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlficaçåo de R€celta,,A,,

Destlnaçåo HoBpltalar

TarJa Preta

Apresentação
fraclonada

Nåo

No
Forma Farmacôuflca

Apre!entação Reglrtro
Data de
Publlcação

Valldade

Prlnclplo
Atlvo

Complomonto
Dllorenclal da
Aprecentação

45

Embalagem

SOLUçAO INJETAVEL 24l02hS8g 24 meses
MG/M0,0 soLL cxINJ AMP30 AMBVD X 029800970458@ML

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

. Prlmárla-AMpOt A DE VTDROAMBAR. Secundárta - CATXA DE CARTOLINA COM COLMETA 0

Local de
Fabrlcação

. Fabrlcantc: CRISTALIA PRODUTOS QUIMIcos FARMACEUTIOOS LTDA
CNPJ: - 44.7s4. eV rcOo$-2l

Endoreço! SAO PAULO - Sp - BMstL
Etape de Fabrlcaçåo:

consoryação

Vla de
AdmlnlBtração

ENDOVENOSÁ/INTRAVENOSA

EMCONSERVAR AMBIENTETEMPERATURA AMBIENTE TEMPERATURAcoM 15ENTRE 30oc)E
DAPROTEGER LUZ

EPIDURAL
INTRATECAL

Rostrlção do
prercrlçáo

V€nda Sob Prescrlgåo Médlca Sujelta a Noflflcaçåo de Recelta,A,,

De¡tlnação

TarJa

Apr€Bontaçáo
fraclonada

Nåo

Hospltalar

Preta

No

46

Prlnclplo
Atlvo

Fo¡ma Famacåuflca

SOLUçAO INJETAVEL

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Ap¡esentaçåo Reglstro Data do j Valldade
Publlcação I

24lozhslg | 24 meses
l,o MG/ML SOL tNJ CX 36 AMP VD AMB X
2MLlãffiì
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Concultes - Agånd€ Naclonal de Vlgllånclâ S€nltád€

Local de
Fabrlcaçåo

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS oUIMIcos FARMAcEUTIcos LTDA
CNPJT - 44,294.621/0008-26

Endo¡ego3 sÄo PAULo - sP - BRASIL
Etapa de Fabrlcação:

Vla de
Admlnl¡t¡ação

Venda Sob Pre8crlçáo Médlca SuJelta a Notlflcaçáo de Recelta,,¡A,,

Conseruação

Destlnação Hospltalar

Tar¡a

CONSERVAR EM TEMPERATUM
PROTEGER DA LUZ

AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE 15 E sOOC)

Preta

Náo

EPIDURAL
INTRATECAL

INTRAVENOSA

Reatrlção de
prescrlçåo

Apreoentaçåo
fraclonada



1r7w
ost0st2020

Consultas - Agôncle Naclon€l ds Vlgllânolo Ssnltártâ

I

I
ì

Consultas / Medlcamentos / Medlcamentos 'I

Detalhe do Produto: DORMIRE

Nome da EmpresÊ
Detentors do Reglstro

CRISTALlA
PRODUTOS

QUfMrcos
FARMACÊUTCOS
LTDA.

CNPJ 4â.734,87110001-
51

Autorlzação 1.00,298-l

Proce¡¡o 26000.0120621e621 Categorla Regulatórla Data do reglrtroSlmllar oa42nSe6
Nome Comorclal

Claree Terapåuflca

Parecer Públlco

Prlncfplo Atlvo CLORIDRATO DE MIDAZOI¡M, MALEATO DE MIDAZOIáM

DORMIRE
102980143 Venclmento do reglatro

Medlcamento do roferåncla

ANSIOLITICOS SIMPLES

Bula Paclente Bula Profl¡¡lonal

Reglrtro

ATC

ffiFrE

DORMONID

ANSIOLITICOS
SIMPLES

1212025

fffiIE

No
Fo¡ma Farmacåuflca

Apresentagão Reglctro
Valldade

1 6 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 3
MLIFñI

1 029801 43001 5 SOLUçAO INJETAVEL 15112t2000

Data de
Publlcação

24 m6so8

Prlncfplo
Atlvo

CLORIDRATO DE MIDAZOI¿M

Embalagem

Complemenfo
Dlforenclrl da
Aprerentrção

. Prlmárla - AMPOLA DE VIDRO AMBAR. Secundárta - CAIXA DE CARTOLTNA COM COLMETA 0

Local de
Fabrlcação

CNPJ: . 44,704. 6Z 1 tOoOE-2ÿ

Enderegol sÄo PAULo - sP _ BMstL
Etapa de Fabrlcação: proceseo produflvo completo

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Vla do
Admlnlstraçåo

INTRAMUSCULAFYINTRAVENOSO

RETAL

Conreruaçlo CONSERVAR EM TEMPERATURA
PROTEGER DA LUZ

AMBTENTE (AMB|ENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOoC)

Rostrlção do
prercrlçto

Sob Prescrlçåo Médlcå Sujelta a Noflflcaçåo de R€celta,,B,,
Venda

Deltlnação Hospltalar

TarJa Prota

Aprerentação
fraclonada

Nåo

No Apresentação Reglstro Foma Fa¡macâuilcs Data do
Publlcação

Valldade

2 I MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 5
MLf¡n-ñ'l

1 029E01430023 SOLUçAO INJETAVEL 15t1212000 24 mêses

Prlnclplo
Atlvo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM



LI7 gf

09tos12020

Local
Fabrlcação

Con8ultas - AgånclÊ Naclonsl de Vigllâncte Santtåria

de r Fabrlcante: CR|STALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/OOoB-28

Endereço: SAo PAULO - sp - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: proceÊso produtlvo compl€to
I

Vla de
Admlnlstração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATU
PROTEGER DA LUZ

RAAMBTENTE (AMB|ENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OoC)

I Restrlção de
prescrlção

Venda Sob Prescrlçáo Médlcå SuJe¡ta a Noflficaçáo de Recêlta,,B,,

Destlnação Hospltalar

TarJa 
f

Preta

Ap¡eBsntação
fraclonada

Nåo

No

Prlncfplo
i Atlvo

Apresontação Reglstro Forma Farmacåutlca

5 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 1O 1029801430031 SOLUçAOTNJETAVEL
ML Fi¡v¡-'l

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Valldado

'l

meses Ì

i

24

Complemento
DlfeÌenclal da
Apresentação

I
l

I

Embalagem

Local
Fabrlcação

. Primárla.AMpOlá DE VIDROAMBAR

. Secundária - CATXA DE CARTOLTNA COM COLMETA 0

de . FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.7s4. 67 1 tooo}-2l
Endereço: SÄo PAULO - sp - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: processo produilvo complelo

l Vla de
i Admlnlstração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

Conservação

Restrlção de
p¡oscrlção

Apresentação
fraclonada

Destlnação Hospitalar

CONSERVAR EM TEMPERATURA
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sujelta a Noilfcação de Rece¡ta,,8,,

AMBIENTE (AMB|ENTE COMTEMPERATURA ENTRE 15 E 3ooo)

TarJa Prela

Não

Aprosentação

I5 MG COM CT 2 ENVAL X 1O
CANCELADA OU CADUCA

: -' ----- --"
'4

No

Prlnclplo

Reglstro Forma Farmacêutlca Valldade

Atlvo

Complemento

MALEAIO DE MIDAZOLAM

102s801430041 COMPRIMIDO REVESTIDO 1511212000 36 meses



0eþu2020

lI7 lrf

ConsultEr . Agåncle Neclon€l de Vtgllâncla SanltérlÊ
Loc¡l de

Fabrlcacão

Vl¡ de
Admlnlctração

OML

I F¡bTICANIEI CRISTALIA PRODUTOS

CNPJ: - 44,7s4.621/oo01-51

OUÍMICOS FARMACÊUfl COS LTDA.

Enderoçoi lTAplRA - Sp, BMSIL
Et¡pr do Frbdclção: proca¡so produflvo completo

Conselvação g_ol_SERVAR EM TEMFERATURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

(AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5 E 3OOC)

RostrlçÍo de
preocrlção

Destlnação Hospllalar

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Suj€lta a Noilficaçáo de R6c6lta,,B,,

Tada Prete

Apresentação
fraclonada

Nåo

Aprerentagåo
Reglrtro Forma Farmaeåuflca

Dota do
Publlcação

Valldade

No

5 ]l MG COlr REV CT BL AL PI-AST TRANSx2ofÌml I 029801430058 COMPRIMIDO REVESTIDO 21t0st2001 24 mese8

Prlncfplo
Atlvo

MALEATO DE MIDAZOI.åM

Embalagem

Complemonto
Dlferenclal da
Apresentagão

Local de
Fabrlcação

. P¡ImáTIa. BLISTER DE ALUMINIo/PLASTICo TRANSPARENTE. Secundárta. CARTUCHO DE GARTOL|ñÀ¡ " -'-

. Fabrlcante! CRISTAL|A

CNPJ; - 44.794, 67 1 tolol
PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.
.51

Endoroço: lTAplM - Sp - BRASIL
Et¡pa de Febrlcação: processo produflvo complato

Vla do
Admlnlstração

ORAL

Conservaçäo ggl!_ElyAR EM TEMPEMTURA AMB|ENTE (
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5 E 3OOC)

Restrlgão de
prescrlçáo

Destlnação Comerclal

Venda Sob Pro8crlgáo Médlca Sujelta a Notlflcaçáo d€ Recelta,,B,,

T8da Preta

Apresontagão
f¡aclonada

Nåo

N0 Aprosentaçåo
Forma FarmacåuflcaRogllt¡o

Data do
Publlcaçlo

Valldade

I 2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X.I2O ML
+ coPfml SOLUçAO ORAL¡ 1029E0143008s

05110t2000 24 me8€s

Prlncfplo
Atlvo

CLORIDRATO DE MIDAZOIáM

Complem?nto



t17 8l
0stoet2020

Local de

Fabrlcação

Vla de
AdmlnlBtr€9ão

ConsultsB - Agåndâ Naclon€l do Vtgilåncla Sanltårls

. FAbTIC¡NIEI CRISTALh PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUflCOS LTDA,
CNPJ! . 44.794,s21looOt-S1

Endereço: lTAplRl\ - Sp - BRASTL

Etap¡ d6 Fabrlcação: proc€s8o produflvo completo

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ

(AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE .t5 E sOoC)

Restrlção do
prescrlgão

Destlnação

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJolta a Noflfcaçáo de Recelta,,B,,

HoBpltala¡

TarJa Preta

Apresentação
f¡aclonada

Não

Forma Fa¡macåuflca
Aprosontagåo Roglstro

Þata de
Publlcaçto

Valldado

No

7 2 MG/ML SOL OR CX 12 FR VD AMB X IO
ML + 1z coPfiffi'ì 102980,1430074 soLUçAO ORAL 2C108t2001 24 mese8

Prlncfplo
Atlvo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemonto
Dlforonclal da
Ap¡esentação

Embalagem . Pdmárla- FRASCO DE VIDROAMBAR. Secundárta - CATXA DE CARTOLTNA COM COLMEIA 0. Aceseórlo- COPO DOSADOR 12 Unldad€(s)

Local de
Fab¡lcação

CNPJ: - 44.794.871/oOOf -Sl
Enderego: lTAplRA. Sp. BRASIL
Etape de Fabrlcaçlot procesao produtlvo complelo

r Fabrlcante: CRISTAL|A PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

Vla dô
Admlnletração

Conseryação

Rôsûlçåo de
prercrlção

Destlnação

Tarja

Venda Sob PrescrlçClo Médlca SuJelta a Noflflcaçåo de Recelta,,B,,

ORAL

CONSERVAR EM TEMPEMTURA
PROTEGER DA tUZ

AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 16 E 3OOC)

Hospltalar

Pr6ta

NåoApresentaçåo
fraclonada

No Apresentaçåo
Fonna FarmacåuícaRegl3tro DÍa de

Publlcação
Valldade

8

06112t1995 24 m€sog

Prlnclplo
Atlvo

1 029E01430082 SOLUçAO INJETAVEL

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB XsMLfãñi]



L t17W
09t09t2020

ConsoÌvação

deLocal

Fabrlcaçáo

Vla de
Admlnlstração

Consulta8 _ Agêncla N8clonal dô Vlgllåncls SanltÉ¡l8

' Fabrrcante: cRrsrALrA pnoourós ou',¡icos ien¡¡nciüircàs ;--' 
-':":":'"

CNPJT - 44.7s4.671/oOoB_2E

Endereço: sÄo p¡ulo _ Sp _ BRASIL
Etapa de Fabrlcação: processo produtivo completo

IN.TRAMUSCULAR/I NTRAVEN OS O
RETAL

CONSERVAR EM TEMPERA
PROTEGER DA LUZ

TURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

Venda Sob prescriçáo Méd¡ca Sujelta a Notificação de Recelta,'8"

TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)

'r Restrlção de
prescrlção

.i Apresentagão
i fraclonade

, Destlnação Hospltalar

TarJa Preta

¡

¡
.,.....t

Não

- i Reglstro Fo¡ma Farmacåuflca

, t i;y6";'*rärioo"ruoo"r*u,orrro,,orooro'rå,rciåirr*il
__

, Atlvo i

i Data de
ìpubllcação

i

t OAt1zhSSï

Valldade

24 meses i

Complemento
. Dlferenclat da
i Ap¡esentação

l

I

Embalagem

Local

. Primária - AMPOLA DE VTDRO AMBAR. secundárta _ cAtXA DE oARTOL|NA óoU CoUUen p

. Fab¡tcanre: CRtsTALtA PRODUToS OutMtcos r¡n¡¡¡cEUflòos r_ionCNPJ! - 44.794. BZ1tOOO}_28

Endereço: sÁo pAULo _ sp - BRAstL
Etapa de Fabrlcação: processo produt¡vo completo

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

Fabdcação

Vla de
Admlnlstração

Conservagão CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)PROTEGER DA LUZ

--..*.-*--..- ...........1

; Restrlção de
ir prescrlção

¡ TarJa

" Apresentação
,' f¡aclonada

Venda Sob prescriçåo Médica Sujelta a Not¡f¡caçáo de Recelta,,B,,

, Dêstlnaçåo Hosp¡talar

Preta

Não

iNo Apresontação
Reglstro

I

I'', ''''''' '''''','''' '' ''' 'l
Data de ' Vrlld"d. l

Pubilcação j i

t'.Ì
lîn2nggí ' 24 meses ;itjr

.¡
I

I

Forma Farmacôuflca

10 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMBMLfinñl x10 1 029801430104 r SoLUçAO TNJETAVEL

Prlncfplo
Atlvo

Complemento

CLORIDRATO DE MIOAZOLAM



0910s12020

1180t

Con¡ult8s - Agônd€ Naclonal de Vlgllånclâ Ssnltárla

Local de

Fabrlcação

Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS AUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ r - 44.734. 87 1 10008-28

Endereçor sÄo PAULO - SP. BMSIL

Etapa de Fabrlcação: Procssso produtlvo completo

Vla de
Admlnlstração

INTRAMUSCULAFI/I NTRAVEN OSO
RETAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ

Restrlção de
presc¡lçåo

Destlnação

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sujolta a Notlfcaçåo de Recelta "B"

Hospltalar

Ta¡la Preta

Apresentação
fraclonada

Nåo

Dat¡ de
Publlcação

V¡lldade

24 meges

No

11

Form¡ Farmacåutlca

5 MG/ML SOL INJ CX .IO AMP VD AMB X 3
MLf¡.rln-vA-]

Aprosentação Reglstro

102980í430í't2 l SOLUçAO INJETAVEL oah2ness

Prlnclplo
Atlvo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Dlforonclal da
Aprerentação

Embalagem

Local de
Fabrlcagão

Fab¡lcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734.671/0008-2E

Endereçot sÃo PAULO - SP - BRASIL

Et¡pa do Fabrlcação: Procegso produllvo completo

. Prlmárla-AMPOL DEVIDROAMBAR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

Vla de
Admlnlstração

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prêscrlçåo Médlca Sujelta a Notlflcaçåo de Recolta "B"

Conreruação

Destlnação Hospltalar

Prela

Näo

Tarls

Rostrlç!o do
preecrlçåo

ENDOVENOS¡/INTRAVEN OSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Aprosontação
fraclonada

Data de
Publlcação

ValldadeNo Forma FarmacåutlcaApresentação Reglstro

12

Prlnclplo
Atlvo

SOLUçAO INJETAVELI MG/ML SOL INJ CX lOAMP VDAMB X 5 't 029801 4301 20

MLf¡ñvA-'l

CLORIDRATO DE MIDAZOTAM

i'"1
2/lSS5 | 24 m6seg



IrBh

0sl0ø¿,020 Consult€s - Agônds Naclonsl dê Vigllâncla SanllÉrls

Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ¡ - 44.734, 87 1 10008-28

Endereçol sÄo PAULo - sP - BMSIL

Etapa de Fabrlcaçlo: Proceeeo produtlvo completo

Local de

Fabrlcação

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ

Vla de

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sulelta a Notlflcaçåo de Recelta "B"

Admlnlatraçåo

Gonservação

D6stlnação Hospltalar

Preta

Näo

TarJa

Restrlção da
prescrlçåo

E NDOVENOS¡/INTRAVENOSA

INTRAMUSCULAR
RETAL

Apresentação
fraclonada

No I
I Forms FarmacåutlcaAprerentação R€glstro Data de

Publlcação
Valldade

Prlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação

13 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 I 029E01 4301 39 SOLUçAO INJETAVEL 00112h9s6 24 mes€s
MLlffil

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

I

;

l

Embalagem . Prlmárla -AMPOLA DE VIDRO AMBAR
. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcação

Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734,671/0008-28

Endereço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcagão: Proceeso produtlvo completo

Consoryagåo

Vla de
Admlnlstr¡ção

CONSERVAR EM TEMPEMTUM AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

ENDOVENOS¡/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

Restrlçåo de
preacrlção

Venda Sob Preecrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "B"

Destlnação HoBpltalar

TarJa

Apresontação
fraclonada

Pr6ta

Näo
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Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUçÃO n¡, DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 317, D1,22 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 parc a
manutençäo da rcgulaÅzaçlo 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,IÍI,e IV da Lei no 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art.53, V, $$ l" e 3'do Regimento Interno aprovado pela

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de l0 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 . à dorutentagão
necessária para a manutenção da rcgularização de medicamentos.

CAPÍTULO I

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARTZ^çLO DE MEDICAMENTOS

Art.2o Fica estabelecido o prazo de l0 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3o Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência
de Termo de Compromisso, fïca estabelecido o prazo de validade inioial do registro de 3
(três) anos.

Parâgrafo rinico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o regisffo
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 especfficas que estabelecem a notificação de medicamentos e da

declaração de interesse na continuidade da comercializaçäo dos medicamentos a cada l0
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à
Anvisa.

$l'O interesse na continuidade da comercializaçáo dos medicamentos notificados

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

decênio de regularizaçáo.

Este texto não substituio(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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$2" A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização
resultará no cancelamento da regularizaçäo do produto.

$3o O responsável pela regularizaçáo 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 DOCTJMENTAçÄO NECESS.Á,RrA PARA A RENOVAçÃO DA
REGULART ZAç 

^O 
DE MEDTCAMENTOS

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 comercializaçäo 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.

$1" No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não
comercialização no perlodo.

$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 téonica, exigir provas adioionais e requerer

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

CAPÍTULO III

DAS DISPOSIçOES 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.

Ëste texto não substitui o(s) publicado(s) em Þiário Oficial da União'
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Art. 9o Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta
Resolução frcam automaticamente prorogados para l0 (dez) anos, contados a partir da
concessão do registro ou da riltima renovação.

Paúgrafo 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. I l. O item I 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. ...

l. 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 e24.4 do capítulo II e o item 5 do oapltulo III do Anexo da

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

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

outubro de2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 107, de 5 de

setembro de20l6;

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 64, de l8 de dezembro
de2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 24, de 14 de
junho de 201 1;

V - os arts. I l8 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 201 1;

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

de maio de2014;

Vru - os incisos II e V e o parâgrafo único do art. 18 daResolução da Diretoria
Colegiada - RDC n o 31, de29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 200, de26 de dezembro

de2017;

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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X - os $$ 3" e 4o do art. 10 e o art.36 da Resolugão da Diretoria Colegiada - RDC
no 238, de 25 dejulho 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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BR 1120180091121.0
BAYTOR COLLË68 OIi MEDICINE
DANNIMANN, slEMsEN, slGtER & IPANEMA N,i0RE|RA

t31 l2o
Bß 112018010d30"2
sEnÊs THÊRAPEUftCS, rNC.
CLAR(E, MI)DET PROPÂIEDADE INTIIECTUAL LTDA
331 /20
BR 11201801113:ì.3
DUKE UNIVÊRSITY
DANIEL ADVOçAPOS
t31 /20
BR 112018011193,7
5PARK THERAPÊUTICS, INC.
TAVARES PROPRIEDAOE INTELECTIJÀI
J37 120
BR 112tJ18ù11665,3
ALIMTNTARY HEATTH LIMITED
CLARKE, MODET PROPSIEI)ADE INTETECTUAL tTf)A
137 /20
BR 1l2r)18011687'4
IHE TRUSI€ES OT fHE UNIVERsITV OT PENNSYLVANIA
DANNEMANN, SIEIVSEN, TIGIER & IPANIMA MOREIRA
33? /20
BR 112018011975'0
THE TRUSTEES OF THE UNIVERSITY OF PENNSYLVANIA
DANNEMANN, SIEMSIN, SIGIER & IPANEMA MOREIßA
117 /20
BR 112018012015"4
GENZYME CORPOIìATION / SAMSUNG IIIE PUBLIC WÊLFARE TOUNDAÌION
DANNEMÀNN, SIEIVSEN, BIGLÊB & IPANEMA MOREIßA
t31 /20
BR 112018012022"7
MEÏÀBOGT,N /\B
KASZNAR I.EONARDOS PROPRIEDADE INTEI-ECTUAI
337 /20
BR 112018012044'8
INÏRON BIOÏÉCHNOIOGY, INC.
TEÄO PROPRIEDADE INTETECTI.JAL
337/20
BR 112018012784..1
xr.-PRoTËrN cMrìH / TECHNTSCHÊ UNIVÈR5|IÄr MÚNCHËN
DANNEMANN, SIEN4SEN, OIGIER & IPANEMA MOREIßA
337 /20
BR 112018012851"1

^r.BUt\4ËDtX 
U n

DANIET ADVOGADOS
331 /20
BR 112018013065'6
NOVARTIS AG / INTT:T,I.IA THÊIIAPEUTICS, INC.
DANNEMANN, SIEMSEN, EIGI"ER & IPANEMA MOREIRA
13? /20
8R 112018013323"0
N^ïroNÀr_ uNrvÉRsrry cofìpoÀi\rloN HoKKATDo uNrvtRsrry / toKVo
uNrvERsllY / BONAC CORPORAÍTON
KASTNÀR [ÉONARDOS f,ROf,RlEDADfi lNïÉl.F:CTU^1,
337 /20
8R 12201901.5270-5
OEEPAK JAIN / TIMOTIIY A, ßERTRAM
DANNI.MANN. SIÉ:MST.N, BI6I,E8 & IPANEMA MOR!,INA
337 /20
8R 11201501.9577.5
DOW OTOBAL TECHNOTOGTES ttc
PINHEIRO, NUNÉS, ARNÀUI) Ë SCATAMSURLO ANVOGADOS
3t7 120
sR 1t?0170t4243.5
IANSSEN PI.IARIVACEUTICA NV
DANNEMÀNN, SIf,MSfN, BI6I,EIì & III/\NÊMA MORËIRA
!t7 /20
BR 11201.7024745.3
NORTI.IEASTERN UNIVERSIIY
ctARKf, MODIT PftOPRlË.DADti tNTEI.ECTUAI UDA
137 l2O
8R 11t017028{i39.4
PUBLIC UNIVERSITY CORPORATION YOKOI'IAN4A CITY UNIVERSITY
ucKs 

^DVo6ADOS337120
tsR t1?018000264-0
UNIVERSIDADE DO MINIIO
Vll.^6[ MARC^S Ê Pi\lf:Nf ÉS LTD^

Mf.orcAL

OF REGENTS, TIIE UNIVERSITY OT TEXA5
MOI,EKI.II.ARE MÉ:DIzIN

Solu çào Gllcotlslolrißhà SNB 2535 1.606728 1 2A20 A2 09 1 2028
1g'r7 f:sPËçlFtc0 - s0l.tcnAÇÃo Dt rfrAN$ËÊßÊNcr/\ DE "tÏftJt.ARtÞ^ÞÊ ÞE fìË(ìrsfRo
(tNcoRPoR^çllo Ds ÊMPRESA) 2088608/20-0
1.0298.0532.001.1 24 Meses
I M6/ML + 50 MG/MI SoL tN,' lV CX 40 f'ç15 pLAS TRANS SìS F[Cr1 X 250M1
:1.0?98.0532.002-8 24 Meses
I MG/ML + 50 MO/ML SOt INJ lV CX 20 SoLS PLAS TßANS SIS FECH X 500M1
1.0298.0532.003.0 24 M(ìses
I MG/ML + $0 MG/MI. SOt" rN,' tV CX 12 EOLS Pr^S rlì/\NS SrS ËÊCH X 1.rJ00Mt,
1.0298.0532.004-4 24 N.,lese5

I Mo/Mt + 50 MG/ML SOL tNJ rV CX 40 fR PLAS TÍ{ANS SIS ÍECl1 X 250Mt
:1..0298.0532,005-2 24 Meses
I MG/ML + s0 MC/ML SO[. rNJ rV CX 20 iR f'rÁS TR^ñs srs fticH X S00Mt.
1.0299.0532.006.0 24 Mases
9 M6/ML + 50 MG/ML SOL INJ lV CX 12 FR ÞtAS TRANS SIS F[cll X 1000lVL
croRt].() Dt sóDl0 + ct.o,ìÊTo Dti l,0Ifsslo t cloreto de cálclo dildraråd0
sOLUçÃO DE ßtN G Eß 2535 r.6067 53 / 2020-26 03 / 2029
1877 ESPECIFTCO . SOUCTTAçÄO DE TRANSFERTNCTA 0E TITULARTDADE DE REG|STRO

ltNrcßpoR/\(ì¡10 Df: Ë,MPRr.s^) 20886?8/20.4
J.,0298,0533.001.5 24 Messe
SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS TßANS SIST IiECH X 5OO Mt
1.0298.053$.002 3 24 Mcscs

soLuçÄo ENEMA DE GL¡CIR|NA 25351.607493/2020 74 1L12027
1877 fsf'rcffrCO - SOr.rCrrÀçaO DÉ 1R^NSÊÍ:ÂÊNC|A DÉ 1]fUr,¡rRrÞ^f)f: DË RtiGISTRO
(rNcoßpoRAçÃo DË ÍMpRf:sAl 201J021 5 170-8
1.0298.0535.001'6 24 Meses
120 MG/ML SOL RET CX 40 FR PLAS TRANS X 250 ML
1.0298.0fi31i.002-4 24 Meses
120 M6/Mt SOL nET CX 24 FR PIAS TRANS X 500 M[
1.0298,0535.003.2 24 Mcsos
120 MG/ML SOl. ßËT CX 40 FR Pr.^S rRANS X 2s0 M¡., + 40 APr,lC
1.0298.0535.004-0 24 Meses
120 MC/M| SOL RET CX 24 FR PLAS TRANS X 500 ML + 24 APL|C

RESOTUçAO-nE Nq 3.303, DE 27 DE AGOSfO 0E 2020

o 6erente-Geral de Medlcômentos Ê Produtos Blolóßlcos, no uso dðs
àtritJulções que lhc confutr o art.130, allado ao art.5,1, l, $ 1! do R(ìßlrnonto lntonìö
ãprovado pcla Resolução de Dìretorla Cole8lðda - RDC ¡rp t55, de :1.0 de dezembro de
2018, rcsolve:

Àrt. Ln Câñcelar o reglstro sânltárlo de medlcamentos e produtos biológlcos,
ou de ¿prosentaçðcs, conformc ancxo.

Art. 2r Êslâ Resol(¡çllo ehtrfl ern vlgor 90 (noventa) d¡ðs ð pâdrr dì datâ de
sua publlcaçõo.

t
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ANEXO

RESOTUçÃO-RE N4 3.302, DE 27 DE AGOSÎO DE 2020

o Gerent€-60ral dÍ, ModlcânrËntos ! Produtos Blolóßicos, ro uso d¿s
atrlbulçr'lcs que lhe conferc o ãrt. 1.¡0, âliado âo ãrt, li4, l, ç 1c do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de Dlretorla coledladð - noc ñe 255, de 10 de dezentbro de
2018, roso¡ve:

Art. le fjeferlr petiçilei relâclenôrlas à çerência-Gerâl de tvledlÇämFntos,
conlorme onexo.

Arl. 2! Esta Rcsoluçilo erìtrâ cn v¡8or 90 {nov0ntã} dl¿s å p'¡rtlr da rjata dc
sua publlcação.

Gr,lsT^vo MÉND[5 r..lMÀ slrNlos

NOMT DA ËMPRESA CNPJ
PRINCTPIO(s) ATrVO(S)
NOMT DO MIJDICAMÍNTO NUMIRO I)O PÀOCTS5O VI:NCII\4INTO DO RIiGISTRO
ASSUNTO DA PEIIçÃO EXPEDIENTÉ
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRÉ5ËNri\çÃO nO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) ATrvO(s)

TABORATÓt(tO SANOBTOL LTDA 21551931000309
ct.ORË,ro DË sÓþtO r (:lotìETo DÊ PoÏÁssl0 .r cloreto rie cál¿lo dlldf0tåd0
soLUçAo DE ÂlNGEn 25001.011419183 O3l2O29
:1883 t:St'tCfFt(ìO - CANCIL^MÉ;NT0 t)E RÉ6|STRO D0 MrDtCÀMÍ:NrCJ POfì
TßANSFEnÊNCrA DÊ TTTUTAntDADE 2026484120.4
1.0139.0013.002-1 24 Mcscs
sol tNt rv cx 20 Bors PLAS TRANS slsï liEcH X 500 ML
1.0139.0013.003-l 24 M0ses
50t rNJ rv cx 20 tR PL/\s TR^NS SIST ÉÉCH X 500 Mr.
cr-oRETo 0E sóDto + GLtcosE
solução GllcolislolóBlca SNft 25351.218758/2016-18 09J2Ol8
1883 ESPECÍFICO - CANCELAMENÍO OE RTGIST'IO DO MIDICAMENTO POß
'ÍR^NStERÊNda ÞË ilTr.'r.^tì t DADE XQ267 97 l2O-5
1.0139.0025.001"9 24 Mescs
0 Mc/tvr, + 50 M6/Mt sol, tN.l tv cx 40 gols I't.As IRANS sls FËcH x 250M1.
1,0139.0025,002-7 24 Mescs
I M(ï/ML + 50 MG/ML SOL lNl lV CX 20 SotS Pt^S TRÀNS Sl5 Ílicll X 500M1
1.0r39.0025.003.5 24 Mese!
I MG/¡¡41 + 5(' MC/MI SOt lNl lV CX 12 EOLS FLAS TRANS SIS FECII X 1000Mt
1.0139.0025.004-3 24 Meses
9 MG,/ML + S0 MG/ML sol. lNl lV CX 40 FR PLAS TRAñS SIS FECII x 2s0ML
:1.0L:J9.002|i.005-1 24 Meses
I lvlG/Mt + 50 MC/ML sOt lN.¡ lV cX 20 FR PLAS TßANS sls r[Cll X s00ML
1.0139.0021ì.00{'.1 ?4 Mcsqs
9 MG/ML + 50 MG/MI SOL INJ IV CX T2 Fß PLAS TRANS SIS FECH X 1OOOML

MANTrc[.
soLUcÄo DE MÀNITOL 20% 25151.370460/2006.47 0412027
lfJ83 tisPfclljlc0 " c^Ncu"AMt:NTo þr Rtclsrfio Do MtiDlc^M[NÏo PoR
TRANSÍÊRÊNCIA ÞT TIÌULARIDADE 202''2þ5120-7
1.1r139.0022.00¡"2 2¿ Mosüs
200 M6/ML SOL rNJ CX 40 FR Pr^S TRANS X 2S0 ML
1.0139.0022.002.0 24 M(ìsos
?00 M6/Mt. sol, lN, lv cx 40 [ìol.$ Pl,As Tll^Ns slsI FË,çH x 250 Ml,
1.0139.0022.003"9 24 Meses
200 MG/ML SOt tNJ rV CX 40 FR PLAS TRAN$ SIST ÉECH X 250 M[
6LICEROL
sol.r,rcÃo ËNÉ M^ DÍ: Gt.rc¡:fìl NA 25991.0021"1 6 / 82 1 L / 2021
1883 ESPÊCÍFICO . CANCELAMENTô OE REGISIRO DO MEDICÀMENTO POR
'rR^N5Fr:RilNCrA fJfi Trf l,Jr,ARl oADli 2 a2sß99 l2O.O
L.0139.0023.001.8 24 Meses
120 MG/Mr SOL ÀET CX 40 FR PlÀS TRANS X 250 M[
1.0139.0021.002'6 24 Meses

337120
BR t1?01800:r.164.9
OMEICOS TI'¡ERAPEUTICS GMBI.I / BOARD
sYsrÊt_\,i / MAx Þf.tBRÙcr(-cf.NIRUM FÜR
GIJSMAO & LAÛRUNIE ADVOGADOS
317120
BR 112018002245 4
l.^S0RAtoRro ÊÀfrMAcf.t,ftco c.ï. s.fì.1.
OI BIASI, PAßENTE & ADVOOADOS ASSOCIADOS
3r'I l2O
BR 112018002861.4
Bot,¡t.os & c00P€R pH^BMACE(JflCAtS FTY UD
GIOVANNA CI{INAIT DE CARVALXO
33"t120

NOMÉ
PRINCI
NOMf;
ASSUNTO DA PEIIçÃO EXPEDIENTE
NUMERO OE RECISTRO VALIDADE
ÀPRËSÉ:NIîçÃO DO PROþUIO
PRTNCTPTO(S) AT|VO(S)

ANEXO

DA ÉMPRESA CNPJ
Pro(s) Aïvo{s)
þo MrDtcÀMfiNfo NUMfifìo f)0 Plìoct:sso vË:NclMriNfo ÞÖ RficlslRo

cRrSï PßODUTOS

200 MG/ML sOL tN.t CX 40 ÊR P|AS 1RANS X 250 ML
1.0298.0534.002.9 24 Moses
2OO MG/ML SOL INJ JV CX 40 BOLS PIAS TRANS SISÍ TECH X 250 ML
1.0298.0534.003-7 24 Mescs
200 MG/MI. SOt. tNJ lV CX 40 fft Pt^S TRÀNS S|ST ÊÉCH X 2S0 Mt.

tTotMAN 2535209l .60682212020'00 04l2027
DI DÊIlïUL^RlDlrDE RÉGIS'IRO

.¡Áh. hr do¿urr¡nrø ,odr .rr vúlll¿¡do nù ordddgo .lcÿôrlro

$ff¿ÿ 
unr,li**.t.rov.l',/!ùrëilildúr&.hùnl, púlo @dho os¡5202æ83rool53

Do¿unrcil¡o ¡ßln¡do dltlrhre[rÈ ¿o¡loilù MP rr ¿.¿00.2dÀ2.ý6nool,
(0ô Íúlltql ! Ífrs.rhùI(rù dâ (htwi Pollkùr Brlthtu . lcP.Br0$1,
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ANÊXO

NOMI DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE ÊXPEDIÊNTE DATA DO ÞROÍOCOLO

ernÊrucrn-ernRL DE MEDTcAMENToS E pRoDUTos atolóercos
BEsoruÉo.RE Ne 3,t14, DE 13 DE NovEMBßo oE 2019

0 Gerente-Geral de Medlcam€ntos € Produtos Blológlcos, no uso das
atrlbulçõos quc llre conforc o .rt, 130, all¡do ao sft, 54, l, $ 1e do Roghnento lnterno
aÞrov¡do Þêl¡ ResoluçÍo da Dlretorl¡ Cologiada - RoC ne 255, dê 10 do ds:ombro de 2018,
resolve:

Art. 1e Prorrogar por at¿ 20 (vlnts) dla¡ do prazo orlglnal, no caso ds potlçóÉs
prlorltárlas,6 por ðté 60 (ssssenta) dlas do pÉzo orlgln¡l,no caso de petlçõos ordlnárlôs,
nos terunos do 5 5e do ân. 17-A da Lcl nr 6.350, do 23 do sqtsmbro de 1976, o{s) Þräzo(s)
Þara publlcðção dÊ doçlrão refercnto åi Þêtlçõ€¡ de pó5..egi5tro ll¡tadãs no ANEXO.

Art.2e Estô Rcsolução ontr¡ êm vlgor n0 d¡t¡ dc sua publlcaça-o.

GUSTAVO MENDES IIMA SANTOS

25351120840200471 0304015191
caÞtaptll 10/2024
25351432525200655 0316568190

BAYËR S,A.
Afrln 03/2025
25351063419201701 0150983197
Provlron 10/2024
25351089180200877 0335045192
Trlqullar 10/2024
25351089348200844 0303750199
Dlanc 35 02/2025
25351094344200888 0303757196

8ETilR LI'DA
G¡rgojulcc 05/2025
2599100447880 0390546192
Mlcosbel 03/2025
2599200101976 0331764191

BtoLAB sANUs FARMAcÈuftcA tfDA
slnusträt Vasocohstrl¿lo¡ !0 12024
25351403861201798 0295545198

BoEHRTNGER TNGELHETM Do BRASTL qulMrcA É FARMAcÊuncA LTDA.
Porsantln 10/2024
25992016 1 4259 0093 47 0L9 4

BRAINFARMA INDÚSTRIA aUIMICA E FÀRMACÊUTICA s.A
cloridrato de amlklpt¡lin¡ 09/2024
25351534978201189 0125364196

CAMBER FARMACEUTICA ITDA
Tocrofon 10/2024
25951560608201796 0330334199

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
latlnïox 1012024
250000130228S76 A277447797

cELLERA FARMAcÊUTIcA s.A,
PAIVIELOR 10/2024
25351055025201829 0240990199

cIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENfoS ITDA
nlmrsulida 10/2024
2535 1524878200942 0220929!94
clorldrato do mrtformlna 10/2024
25351589270200853 0149151192

CIPTA ERASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
M!lldronato 10/2024
25351336910201773 0136147193

cosMÉD INDUSïR|A DE CoslvtEllCoS E MEDICAIVENToS S,A,
BrnÊgrlp Mulrl 10/2024
25351308168201212 0193997191
Corlstln¿ D 10/2024
25351268780201542 0194088191
bor[ 1012024
2535t637563200922 0194049190
Coñmel 10/2024
25351702829200950 0193989191
Polarämlne 10/2024
25351390197201s5s 0207S9r.191
Lydlan 09/2024
25351676454201360 0134564198
Allvlum U/2021
25351261802201560 0327 203796

2599 0193211190
Tensurll 10/2024
2599I00868279 0770574197
Dolossl 10/2024
25992018S0174 0170596192

1012024
0240987199

0106996199

DAilcHt sANKvo BRAstL FARMAcÊuïcA LTDA
B€nlcor Hct 10/2024
25351040170200418 0047842193

EMS S/A
A Saúde Da Mulhor 07/2024
25351668917201032 1207654186
dlproplonðto d¡ bÊt¡metåsonå 10/2024
25351151442200404 0183027196
l8tånoprost¡ + m¡leato dê tlnolol 10/2024
25351079295200853 0275013199
bromldroto do cltûlopr¿m 10/2024
2S351149349200757 0274915197
Rr5onato 10/2024
2535 1155495200900 02L6758797
amoxlcll¡na + clavulanato do Þotásslo 10/2022
25351189327200666 0374491197
Cloltlñazol 7ol2o24
25351.1S257S200490 0322658199

EIVS SIGMA PHARMA tfIJA
sulf¡to de gllcos¡mlna 10/2024
25351218573200802 0274850199
lnordll 1.012024
2599200940964 0279402791

EURoFARMÀ LASoRATóRIos S,A.
B.tâtflntå 10/2o2¿l
25 35 1059974200300 022707 679 2
Molièrl 20 09/2024
2535 ß4427 8201447 0189961 199

FARMOQUfMTCA 5/A . 33,349,473/0001-s8
oss11s7/19.6 27/ 061 2019
0534996/19.6 Lt I 06 / 2079
0s335s0/19.7 L7 / 061 2079

O Gerento-Grral dô Medlcamontos 6 Produtos Blológlcos, no u¡o d¡s
atrlbulçõos qua lhe confera o an.130, all¡do ¡o ¡rt.54, l, $ 1¡ do Re¡lmcnto lnterno
aprovado pele Resolução da Dlr€torla Coleg¡ada - RÞC no 255, dq 10 de dezembro de
2018, rosolvB:
--+ An,1e Conccder e rrvalldação automálica do registro dos mÈdlcamontos
simllar9r,8.nérlcos, novos, especlflcos, dlnamlzados, fltoteráÞlcos, blológlcos e dôs
lnsumos Fðrmðcêutlcos Atlvos llFAs) sob os ncs dc procossor constantcs do onexo
dost€ Resolução¡ nos tcrrnoi do 5 6e do art. 12 da [Èl ne. 6,360, de 1976.

Art.2t A rêvalldâção abran¡c os padldor que alnda não foram objâtos de
qualquor ma¡lfèstação por partö da Anvls¡.

P¡ráErâfo únlco. Não conrt¡m do anoxo dcstð Rosolução os exped¡entos
protocolådos fora do prazo ostabol€cldo nos tormos dð L€l nc,6360, do 1976.

Art.3c A revðlld¡ção ¡utomótlc! não lmpodlrá a contlnuðçåo do ¡nlll¡e d¿
prtlção de rÊnov¡ção do retlstro requ€rlda, podrndo a Admlnlstrðção, s¡ for o caso,
lndef€rlr o pedldo d€ r€hovaÍåo e cancelar o re8l¡tro que tsnha sldo ¡utomatlcamonts
r€valldado, ou rðtlflcá.lo dêfor¡ndo o podldo de rcnovaçõo.

Art,4c 05 msdlcamertos rsvalldados podcm ser consultados, as¡lm como
su¡s ðpr€sentðçõ86 válldar no llnk: https://consultas.arrvlsa,gov.br/fr/mecllcamentoc/

Art.5r Sêrá consldcrada ¡ d¡tã dc revslldação do roglstro contâda a partlr
do flnal da vlgêncl¡ do porfodo do v¡lldôdo anterlor, de modo que não há lntÈÛupção
na rogulðÌldade do reglstro.

Art,6e Est¡ Rosolução ontra ém vlgor na data dê sua publlcação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

THEODORO F SOERAL & CtA r.lDA 06.597.801/0001.62
0116523/19.2 0610212019

RESOLUçÃO-RE N¡ 3.215, DE 13 OE NOVEMBRO DE 2Or9

RAZÃO SOCTAL

NOME DO PRODUTO VATIDADE DO REGISTRO
NÚMERo Do PRocEsso NÚMERo Do EXPEDIENIE

1FARMA INDU5TRIÁ FARMACEUTICA LTDA
Dorfsbrll 10/2024
2599100469779 011912G198

ABBOTT LABORATóRIOS DO ERASIL LTDA
Cobavhâl 10/2024
25351256554201137 0220932L92
Luvox 10/2024
25351261118201121 0165890195
0ll¡coron 10/2024
2599200203264 0175896199

ACCORD TARMACÊUÍICA LÍDA
sulfato d. vlncr¡stl¡ã LO/2024
25351331301200899 03448471.99
blcalutðm¡d¡ 10/2024
25351501851200881 0345229198

ACHË LAEORATóRIOS FARMACÊUTICOS S.A
lskrmll t0/2024
259920025777 5 0282970193
Hldrocln 10/2024
25351067154200383 0283183190

ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUIICOS I.TDA
ClclopléElco 10/2024
2599200929864 0193659197
Ptêd !012024
259920117SS79 0150933191
Relostat 08/2024
2535 1051037200306 00'l 126't L9 L

ATTHAIA S.A INOÚSlRIA FARMACEUTICA
candesadðna cllexetlla + hld¡oçlorotlazlda 10/2024
25351377750201336 0161386193

ANTIBIÓTICOS DO BRASII I,TDA
Kcftron 10/2024
25351052016200308 0248909191
Vancoclna cp 10/2024
2535704242820032L 0223368191

APSEN FARMACÉUTICA S/A
Alols 1012024
25351016175200331 0265991193

ASPEN PHARMA
[anexôt 10/2024
25351303149201

INDÚSf RIA FAßMACÊUTICA TTDA

722 0220570L90

ASTELLAS FARMA ERAS|r TMPORTÀçÃO E DISTRIBUIçÄO DE MEDTCAIVIENTOS I,TDA,
vcsomnl t0/2024
25351413037201368 0318722195

AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUÍICÀ LIIVITADA
clor¡d.¡to do cafeÞ|fr. !012024

¡{ft¡. Ëln don'mcnto Fdô t.r vorll(¡dô no .ndorrço abrrônho

\[¿ý 
n',n,/**.tnrov.brltrnrnilrd.dô.hrñr, Fl4 cód'8o 0!r$201f trr80rv,?4

oo(um.nlo ûän¡do d4lt0lmûnlo conform0 MP ne ),1ù)t do 24l0å/¿ml,
qilo l¡rrr(l . ¡rír¡4¡r'rnor¡ dr chivnß rúhlknr lk¡lldr¡ . l[l.tr.ll lg.B.)Ð
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Detalhe do Produto: XYLESTESIN

ri Nome da Empresa Detsntora
: do Reglstro

Procosso

. Nomo come¡clal

Prlnclplo Atlvo

Classe Terapôutlca

CRISTALIA
PRODUTOS
oufMtcos
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.67110001-

5'l

Autorlzação .00.298-1

259S2.007501/63 Regulatórla

XYLESTESIN i Reglstro

CLORIDRATO DE LIDOCAINA, LIDOCAÍNA

ANESTESICOS LOCAIS

Bula Paclonte

Slmllar Data do roglstro

Venclmento do Roglstro

Medlcamento de referåncla

ATC

Bula Prof¡sslonal

l

l

I

-"-'''.--"i
221O111s80 |

i

1012024 ì

l
1

I 02980357

Parecer Públlco iTi
@

iîi
t@

ApresentaçãoNo
I

I

I

Reglstro Forma Farmacåutlca

- "i ' ".-*..* ** ì--".-- - " "

I Data de i valldade
. Publlcação ,

ri
: 22101hs80 ; 36 meses

Prlncfplo
Atlvo

LIDOCAfNA

Complemento
Dlferenclal da
Apresentagåo

. Primárla - BISNAGA DE ALUMINIO

. Secundárla - CARTUCHO OE CARTOLINA

Local de
Fabrlcação

. CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001.51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Vla de
Admlnlstração

TOPICA

Conservação CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sOOC)

Restrlção do
prescrlção

Venda sob Prescrlçáo Médlca

i Oestlnação Prof¡sslonal /Empresa Especlallzada

Apresentação

Apresontação Reglstro Forma Farmacêutlca

20 MG/ML SOL INJ CX 1O EST FA VD 1025803570027 SOLUçAO INJETAVEL

rRANs x 20 ML fÏi¡vÃl

fraclonada

No Data de Valldade
Publlcação

22101t1s80

I

; .to

I r ^^-t i^ ^ ¡orcrÁrrÀôÞ^ñttr^e^ttft¡t^^esaorlanÊilTr^^etrñ^ -a^-raa^71lnnnl-51 -lTÂÞlFlÂ-SÞ.RFlASll

meses

Prlncfplo CLORIDRATO DE LIDOCAINA

l Atlvo

j Complemento SEM VASOCONSTRITOR
Dlferenclal da
Apresontaçåo

i Embalagem . Primárla - FRAsCo AMPoLA DE VIDRo INCOLOR (FRASCO AMPOLA DE VIDRO TIPO I INCOLOR CONTENDO 20mL )

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
I

I
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Restrlção de
prescrlção

Venda sob Prescriçåo Médica

.r Destlnação Prof¡sslonal /Empresa Esp€clallzada

Aprssont6çåo Reglstro Forma Farmacåutlca

1OO MG/ML SOL CX IO FR VD AMB X 40 ML 1029803570035 SOLUçAO TOPICA

Nåo

No Data de

Publlcação

Valldade

3 22t01t1980 36 mese8

f ATrvA I

Prlncfplo
Atlvo

LIDOCAfNA

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

TOPICA

. Primár|a - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundár¡a - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

. CRISTALIA PRoDUToS oufM|cos FARMACÊUTICoS LTDA. - 44,734.671/OOO1-5I . ITAPIRA - SP - BRASIL

Conservação CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrlçåo MédlcaRestrlção de
prescrlção

Destlnação I Profisslonal/EmpresaEspecializada

Apresentaçåo
fraclonada

Nåo

Apresentação
I
I

l

Reglstro Forma Farmacåutlca Oata de i Valldade

mesas20 MGiG GEL ESTER CT SER PRENC 1029803570043 GEL

PLAS TRANS X 20 G lAlGl

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
r Dlferenclal da

I Apresentação

¡ emUalagem

i Local de
Fabrlcação

Vla de
t Admlnlstração

Gonservação

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

. PTimáTIa - SERINGA DE PLASTICo TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PI.ASTICA DE POLIETILENO DE BAIXA

DENSIDADE E POLIPROPILENO)
. Secundárla - oARTUCHO DE CARTOLINA

. CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734,671/OOO1-51 - ITAPIRA - SP ' BRASIL

TOPICA

coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 s E 300C)

Venda sob Prescriçáo MédlcaRestrlção de
prescrlção

Destlnação Profisslonal /Empresa Especlallzada
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20 MG/G GEL ESTER CT SER PRENC

PLAs rRANs x so o fññì

ConsultB5 - AgôndE Nsc¡onal da Vlgllâncl8 Sanltåde

1 029E03570051 GEL 2210111s80 24 meses

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

5

Prlnclplo
Atlvo

Complemonto
Dlferencl¡l da
Apresentação

. prtmárta - SER|NGA DE pl¡sTlco TMNSPARENTE PREENCHIDA (SenlnOR pt*4sTlcA DE PoLIETILENO DE BAIXA

DENSTDADE E POLTPROPILENO)

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embslagem

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlstração

. cRtsrÁLlA pRoDUTos eufMtcos FARMAcÊuÏcos LTDA, .44,734.671/0001.51 - lrAPlRA - sP - BRASIL

TOPICA

Gonoeruação coN-sERv¿R Er\,r TEMPERATYRA 
1MB:ENrE ÍAMB]EN-rE _c"oM 

TEMPERATURA 
:Nt*t l: : :::t]

Venda sob Prescrlçåo MédlcaRostrlção de
preecrlçåo

Prof sslonal /Emp16Ba E6peclallzadaDestlnação

Aprerontagão
fraclonada

Nåo

ValldadeData do
Publlcagão

No Forma FarmacåutlcaAprerentação Reglstro

38 meses221011158010 MG/ML SOL INJ CX I O FA VD TRANS X SOLUçAO INJETAVEL

20 ML lïfiÃ'ì
I 0298035700616

Prlnclplo
Atlvo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

. Prlmárla - FMSCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR (FR SCo AMPOLA DE VIDRO TlPo I INCOLOR oONTENDo 20mL )

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

SEM VASOCONSTRITOR

Embalsgem

Complomonto
Dlferenclal da
Apresentação

Local de
Fabrlcaçáo

. cRtsrALtA pRoDUTos oulMtcos FARMAcÊuflcos LTDA, .44.7s4,67110001-51 - lrAPlRA - sP - BRASIL

. CRISTALIA PRoDUTos oUIMIcos FARMACEUTICOS 1TD4.44.734.S71IOOO8-28 - SAO PAULO. SP . BMSIL

Vla do
Admlnlstração

Conrervaçáo coNsERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

Dertlnaçåo

Re¡trlçto de
prescrlgáo

Venda sob Præcrlçåo Médlca

Profleslonal /Empresa Eepeclallzada

NåoAprosentação
fiaclonada

Dats do
Publlcaçto

ValldadeRoglltro Forma FamacêutlcaNc Apresont¡ção

22101119801O MG/ML SOL INJ CX 1O EST FA VD
rRANs x 20 ML FîvA-'ì

7

Prlncfplo

36 m6se8

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
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. cRtsrALtA pRoDUTos oufrulcos r¡nuRcÊurtcos LTDA. - 44.734.871/0001-51 - lrAPlRA - sP - BRASIL

. cRtsrALtA pRoDUTos outMtcos FARMAcEUTTcos 1T04.41.7s4,671/ooo8-28 - sÄo p¡ul-o - sP - BMsIL
Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlttrsção

Conrervação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 6 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrlcåo Mádlca

Profleslonal /Empr€sa Especlallzada

Nåo

Deltlnação

Rertrlção de
prercrlgão

Apre!entação
fraclonada

Data de
Publlcação

Valldade

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apre!ontaçåo

Embalagem

No

I

Forma Farmacåutlca

221úna80 36 mesesSOLUçAO TOPICA

ReglstroApres€ntação

LIDOCAINA

00 soL cxSPRMG/ML
xNEB ML70 f¡ññ] i

. Prlmárla - FRASCO DE VIDRO TRANSPARENTE NEBULIZADOR

. Secundárla - CAIX DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabrlcaçåo

. cRtsrAllA pRoDUTos eufMtcos FARMAcÊuTtcos LTDA, .44,7s4.671/0001-sr - lrAPlM - sP - BRASIL

Vla de
Admlnlltração

TOPICA

Conrervação CONSERVAR EM TEMPERATUM AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Rertrlção de
prescrlção

Venda sob Prescrlçåo Médlcâ

Prof sslonal /Empresa EspeclallzadaDostlnaçåo

Apresentaçåo
fraclonada

Nåo

ValldadeData do
Publlcaçåo

Folma FarmacåutlcaReglstroAprosentaçãoNo

221úneBû 36 megesSOLUçAO INJETAVEL20 MG/ML SOL INJ CX 50 CARP P[.AS

TRANS X r,8 ML[ãfñì
1 029E03570094I

Prlncfplo
Atlvo

CLORIDMTO DE LIDOCAINA

Embalagom

Complemento
Dlferenclal da
Apre!ontagåo

SEM VASOCONSTRITOR

. P¡ImáTIA. CARPULE DE PLASTICO TMNSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Vla de

Local de
Fabrlcação

. CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA, .44,734,ø71IOOO1-51 . ITAPIRA' SP - BRASIL
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Regl6tro Fo¡ma Farmacêutlca

SPRCTFRVDTRANS 1029803570108 SOLUçAOTOPICA

ATIVA

Apresentação
fraclonada

No

l0

i Aprosentação Data de Valldade

Publlcação

22t01l',tS80 36 meses

.. Prlncfplo

' Atlvo
UDOCAfNA

Complemento
Dlferenclal da
Aprosontação

Embalag€m . Primária - FRASCO DE VIDRO TRANSPARENTE NEBULIZADOR
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA

. CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44,734.67IIOOO1-51 . ITAPIRA - SP - BRASILLocal de
Fabrlcação

r Vla de
Admlnlstraçåo

TOPICA

Conservação CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 30oC)

I pnoreoeR o¡ t-uz

: Restrlção de
'prescrlção

Venda sob Prescrlçåo Médica

Destlnação i Prof¡sslonal/EmpresaEspeclalizada

Apresontaçåo
fraclonada

Nåo

I
, ,l

ti Apresentação Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcação

Valldade

22t0111580 24 meses20 MG/G GEL ESTER CX 1O BG AL X 30 G 1029803570116 GEL

+ loAPLrcf;m-ì

Atlvo

Complemento
Dlfe¡enclal da

'i Apresentação

Prlnclplo CLORIDRATO DE LIDOCAINA

. Prlmária - BISNAGA DE ALUMINIO

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Acessório - APLICADOR 10 Unldade(s)

Local de
Fabrlcação

. CR¡STAL¡A PRODUTOS OU[MICOS FARMACÊU1COS LTDA. - 44.734.671/0001'51 ' ITAPIM - SP - BRASIL

Embalagem

Vla de
Admlnlstração

TOPICA

i-,-..,.-, - --

, Consenação coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

Restrlgão de
Ì prescrlção

Venda sob Prescrlçáo Médlca

Apresentação
f¡aclonada

I

Não
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CLORIDRATO DE LIDOCAINA

SEM VASOCONSTRITOR

. Prlmárla - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR (FRASCO AMPOLA DE VIDRO TIFO I INCOLOR CONTENDo 20mL )

. Secundárla - CAI)ß DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Prlnclplo
Atlvo

Complemonto
Dlferenclal da
Apresentação

Embslagom

Local de

Fabrlcação

Vla de
Adm¡nlstragáo

Conreryação

. CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. .44,734,57110001.51 - ITAPIM - SP. BRASIL

. CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS 1TD4.11.731,671/0008.28. SAO PAULO. SP. BR,ASIL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrlçáo MédlceRestr¡ção do
prercrlção

Dertlnação ProflBslonal /Empreea Especlallzada

Apresentaçåo
fraclonada

Näo

Vålldade

24 mBs€s

D.ta de

Publlc6çáo

22t01l',ts80

No

t3

Apreeentaçáo Roglstro Forma Farmacôutlca

20 MG/ML LIQ CX IO FR VD AMB X I2O ML I 0298035701 32 LIOUIDO

fîffi]
Pilncfplo
Atlvo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

Complemento
Dlferenclal da
Apro!ontação

Emb6lagem . Prlmárla - FRASCO DE VIDROAMBAR
. Secundárla - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Local de
Fabrlcação

. CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA, .44.734,87'IIOOOI-51 - ITAPIM. SP. BRASIL

ORALVla de
Admln¡rtração

Conrorvação CONSERVAR EM TEMPEMTURAAMBIENTE (AMBIENTE COMTEMPERATUM ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Restrlção de
prescrlçåo

Venda sob Preecrlçáo Mádlca

Doltlnaçåo Proflsslonal /Empresa Especlallzada

Aprelentaçáo
fraclonada

Nåo

Data do
Publlcação

ValldadoAprosentaçåo Reglstro Fo¡ma FarmacåutlcaNo

2210',il1980 38 meseS10 MG/ML SOL INJ CX 5O CARP PLAS

rRANs x 1,E MLI¡ññJ
r 1029803570140
I

SOLUçAO INJETAVEL14

Prlncfplo
Atlvo

Complemento

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

SEM VASOCONSTRITOR
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OUTM

coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Preecr¡çáo Médlca

Consewação

Vla de
Admlnletraçåo

Rortrlção de
preecrlçåo

Destlnação Proflaslonal /Empresa Especlallzada

AprosontaCão

fraclonada
Nåo

Data de
Publlcaçåo

22101119E0 24 meseg

Valldade

l5

No Forma Farmacâutlca

1 029E035701 5920 MG/G GEL ESTER CX 1O SER PRENC

PtásrrRANS x 5 GfTñ{ì

Aprorontação Reglstro

GEL

CLORIDRATO DE LIDOCAINAPdnclplo
Atlvo

. PTIMáTIA. SERINGA DE PI¡STICO TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PIáSTICA DE POLIETILENO DE BAIXA

DENSIDADE E POLIPROPILENO)
. Secundárla - CAD(A DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Embalagem

Complemento
Dlferenclal da
Apre¡entação

Local de
Fabrlcaçåo

. CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA, .44.734,671/0001.51 .ITAPIRA. SP . BRASIL

Con¡ervacão

Vla de
Admlnletração

ooNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 6 E 30oC)

TOPICA

Venda sob Prescrlçåo Médlca

ProflEslonal /Empresa EspeclallzadaDeetlnação

Ro8trlção de
pre*crlçåo

Aprosentação
fraclonada

Náo

Dat¡ de
Publlcaçåo

Valld6doReglstro Forma FarmacðutlcaN0 Apto!ontr¡çåo

2210111580 24 meses16

PLAsrrRANSXloGlffiì
GEL
GELEIA TOPICA

1 0298035701 6720 MG/G GEL ESTER CX IO SER PRENC

Prlnclplo
Atlvo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

Dlferenclal da
Complomonto

Aprosentaçåo

Embalagem . prtmárta - SER|NGA DE pláSTtCo TRANSPARENTE PREENcHIDA (SERINGA PLASTICA DE PoLIETILENo DE BAIXA

DENSIDADE E POLIPROPILENO)
. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabrlc¡ção

Vla de
Admlnl¡tração

^-B-^rr--l^

. CRISTÁL|A PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. .44,734.871/0001.51 . ITAPIRA . SP . BRASIL

^^NcEÞ\r 
Þ Etl lEtlÞtrG¡ÂÎt lÞÂ ÀrrrÞ|trNTtr , ÄirRltrNTF eôM TFMÞERATURÂ ENTRE 15 E 30oCl

TOPICA
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Reglstro Forma Farmacôutlca

20 MG/ML SOL INJ CX EST PLAS CARP 102e803570175 SOLUçAO INJETAVEL

PLAS TRANS X 1,8 ML AlIVA

Valldade

2210111580 36 meses17

Complomento
Dlferenclal da
Apresentação

Prlncfplo
Atlvo

Embalagem

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

. PTimáTiA - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE

. SecundáriA - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

. CRSTÁLIA PRoDUTos oufM|cos FARMAcÊUTIcos LTDA. - 44.734.671/0001.51 - ITAPIRA. SP - BRASIL

ooNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

ri Local de
, Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

iconservação

-i

I VendaRestrlção de
I prescrlção

sob Prescrlçåo Médlca

Dostlnação

Apresentação
fraclonada

Proflsslonal /Empresa Especiallzada

ì Náo

Aprosentação Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcação

20 MG/ML SOL INJ CX 40 EST PI-AS CARP

Pr-As rRANS X 1,8 MLf;ffiì

. Prlmárla - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundár|a - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

. CRSTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA, .44.734.67IlOOOl-51 . ITAPIRA - SP ' BRASIL

i-
I

l

j coHsfnvnn EM TEMpEMTURAAMBTENTE (AMBIENTE coM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oc)

i PROTEGER DA LUZ
:

j Venda sob Prescrlçåo Médlca
I

l

; Profisslonal /EmDresa EsÞeclalizada
I'
1

i Nåo

lNo

l8

Apressntação

, embalagem

,i Local de

, Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Gonservação

Destlnação

ldade

meses i

ìApresentaçåo

fraclonada
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DIÁRIO OIIICIAL DA UNIÁ0. suptemento tssN 1677.7042 Ne 194, segund¡-felra, 7 de outubro de 2019

RESoTUçÄO.RE Nr 2.769, 0E 3 DE OUTUBRO DE 2019

O GÉtrhte.Geral de Medlcamentos 0 Produtôs Blológlcos, no uso das
atrlbulçöÈs que lhe confere o art.130, ôllôdo ao ¡rt,54, l, € le do Rsglmento lntÊrno
aþrov¿do pela Rcsoluç5o da Dlretorla Coleglada - RDC ng 255, de 10 ds dczembro de
2018¡ rerolye:

Art.le Concedor a revalldrção automÉtica do registro dor medicam€ntos
slm¡lercs, gehérlcos, novos, cspccfflcos, dlhaml¡ados, lltot€ráplcos, blológlcos c dos
lnsumos F¡rm¡cêutlEos AtlvoE {¡FAs) sob or hf¡ de procêssos const¡ntês do anexo
dêsta RcEolução, no6 tornìos do I 60 do ¡rt, 12 da !€l nl. 6.360, ds 1976.

4n,29 A roý¡lidaçgo abran8c o¡ pÊdldos que alnd¡ não for¡m objotos de
qualquor manlfostação por pârte d8 Anvlsa,

P¡rátrsfo únlco. Não constam do anaxo deste Rssolução or êxprdlsntes
protocolôdos for¡ do Þrð¡o estabelccldo nos tormos da Lel nc.6.360, da 1976,

Art.3e A råv¡lldação automátlca nto lmpodlrd à contlnuåçÍo d¡ anállse d¡
Þêtlção d6 renovação de rôBlstto rcqucrlda, podendo o Admlnlstr¡ção, sê for o csso,
lndeferlr o podldo do ronovação e cancelar o roglstro quo tenha sldo automatlcôment€
rcvalldado, ou ratlflcá{o dsferlndo o podldo dc rorrovação.

Art.4l Os mBdlc¡mentos r¡v¡lld¡dos podem ser cohsult¡dos, âsslm como
su¿6 ¡p.ês.ntaçð.5 válldas no llnk¡ httpst//con6ultas.anvlsa,¡ov.br/il/mcdlc¡montos/

Ar1.5l Ser¡ consid€râda ¡ d¡ta dc rcvalldâção do raglstro contsd¡ a partlr
do fln¡l da vl¡êncir do Þarlodo de valldade antcrlor, do modo que nâo há Intenupçåo
nð rêgularldad€ do reglstro,

Art.6¡ Estã RcEoluç5o Êntra cm vlgor nô dat. d! Éu¡ Þubllcação,

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÄO SOCTAL
NOME DO PRODUTO VAI.IDADE DO RÊGISTRO
NÚMERo Do PRocEsso NÚMÊRo Do EXPEDIENTE

ABEOTT TABORATóRIOS DO 8ßASII LTDA
Noctðl 09/2024
2599100384178 0097680196
Dcp¡kÊnc 09¡/2024
25X5t020622200137 0116585192

ACCORD FARMACÊUIICA ITDA
mlcofcnol¡to d€ mofêtila 09/2024
2s3st 37 4902200624 0143518193

Achó [aboratórlos Farmacèulicos 5.4
cåruodllol 09/2024
25351693795201874 0196305198

ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
En¡blex 09/2024
25351170424201303 0050553196

ASTRA?ENECA DO BRASIL LTDA
At¡cand Hct 09/2024
2s0000112529916 0077544794

BTTFAR LTDA
mebendazol 09/2024
253518559S3200802 0279332195

BIAU TARMACÊUTICA S.A,
Novarutln 09/2024
250000193169982 12747 847A2
Anfugln€ 09/2024
250000193219912 1215805184

ERAINFARMA INDÚSTRIA AUIMICA E FARMACÊUIICA S,A
droÞroÞl2ln¡ 09/2024
25351538803201111 012533s192

0071408199

0188695199

ELI TITLY DO BRASII. TTDA
Alrmtô 09/2024

1131473187
Cymbahà 09/2024
25357218227 200227 1199215188
t d.làllL 0gl2o24
2535r.,332947 12014-31 1188041184

EMS S/A
mð16!to d6 doxclorf6nlramln¡ 09/2024
25351046512200403 0154872197
dexðmot¡5onô 09/2024
25351117253200402 0183909198

EMS 5I6MA PHARMA LTOA
Rohydorm 09/2024
2S3S1671S6320 1076 02t 4892794

EQUIPTEX ¡NOÚSTRIA FARMACÊUTICA ITDA
dlplronâ sódlc¡ 09/2024
2535119943S200213 0154232190

EUROFARMA LABORATóRIOS S.A.
Tamlrsm 09/2024
250000218699912 0166391197

FARMOQUÍMICA S/A
Gllmêpll 09/2024
2S0000143189921 0189090195

2535772606720L361

FUNDAçÃO PARA O REMÉDIO POPULAR . FURP

cloridrato de zlpr¡sldon¿ 06/2024
25351 176077201403 1129300184
Furp - Amoxiclllha 09/2024
250000054559234 0238223797
caru€dllol 06/2024
25351149793201418 7724775t84
clona¡oDam 08/2024
25351t4992920L47 I 0099017191
clorldrato de ¡mltrlÞtillnå 09/2024
25351175846201491 01e4913196
fsnolibrato 06/2024
2535r7t 592L207427 1 143s09187
blssulfato ds cloÞldogr€l 06/2024
25351175993201443 1146860182
rllu2ol o7l2o24
25351176119201459 tt77 364782
dlclorldrato dc pramlperol 09/2024
253s1368630201433 181s47194
mlÉof.nolÞto do mofctlla 09/2024
25351368725201457 182127190
tðcrollmo 09/2024
25351368804201468 78727 2L96
esplronoloctona 09/2024
2535f 371095201406 165367199

GLAXOSMITHKLINE BRASIT ITDA
Emul!ão Scott 09/2024
2599100493678 0150986191

GLENMARK FARN4ACÊUTICA ITDA
Levolukast 09/2024
2s35143407620122s 015s147197

LABORATóRIO FARMACÊUTICO OA MARINHA
clorldrato do rtloxlløno 09/2024
253577 5221'820137 2 0180077199
clorldnto de zlprlsldons 09/2024
25351549156201316 0221095199

LAEORATóRIO TEUIO BRASITEIRO S/A
hldroclorotlåzlda 08/2024
25351786349201057 1193810182

TEGRAND PHAßMA INDÚSTRIA IARMACÊUTICA TTDA
clorldrato de doxlclÊllnâ 09/2024
25351671215201018 0193688193
lorazepam 0912024
25351571285201014 0154806199
dosonldð 09/2024
25351573783201023 0220854197

NATIVITA IND. COM. ITDA.
P€rrnenatl 09/2024
25351199947200280 0275401191

NOVARTIS BIOCIENCIAS S,A
clarclt 0912024
25351660737201285 0196325192

PIIARMA LIMIRIO INDUSTRIA
csftrlaxona dlssódlc¡ 09/2024
25351560732201832 0249155

FARMACEUTICA LTDA

199

FUNDAçÃO_BATANA 0E PÊsq. CrÊNTrFlCÀ E DESENV. IECNOTOG|CO, FORNÊC|MËNÎO E

DI5TRIBUIçAO DE MEDICAMENTOS.BAHIAFAßMA
clorldrato do srvelamcr 08/2024
25351740653201369 0073779198

FUNDAçÃO OSWATOO CRUZ
Fermangulnhos lsonlerlda+Rlf¡mplcln¿ 09 12024
253S1677349201140 0296897198

PRATI DONADUZZI & CIA TTDA
nllroto dc oxlconazol 09/2024
25351079409200431 0153400199
dlproplonato do brtåñct¡sone + ócldo sallclllco 09/2024
25351095219200461 0111464196

SANOFI MÊDLEY FARMACÊUÍICA LÍOA.
¡c€broflllna 09/2024
25351665753201432 1205025183
pollcr€sulono + clorldrato do clnchocðfna 09/2024
25351688607201420 1205042183

sANVAt COMÉRCIO E INDÚsTRIA LTDA
nlstatlna 09/2024
25351679444200889 0X15961195

TAKEDA PHARMA TTDA.
Niosðldlna 09/2024
253S1006769200414 0092991197

THERASKIN FARIVACEUTICÀ LTDA.
Vltacld 09/2024
250000208749917 1 108535185
mlcol¡mlna 09/2024
250000208769934 0115547191

TORRENT DO BRASIT TTDA
csruqdllol 09/2024
25351782561200817 0188471199

UCB BIOPHARMA LTDA.
Zvxem ogl2024
25351339403201798 0189114196

UNIÃO qUIIVICA FARMACÊUTICA NACIONAT S/A
clclovular 09/2024
2500100908282 0040309191

WYETH INDIJSTRIA FARMACÊUTICA TTDA
Lonlt€n 09/2024
25351097975207709 0170302X91

ZAMBON I.ABORATóNIOS FARMACÊUTICOS IIOA.
Dlvldal 08/2024
2599201096973 1210187187

CRISTÁIIA PRODUTOS qUIMICOS FARMACÊUTICOS I.IOA.

0148837196

.d,ilU Crc ¿ocu,naro ¡dr rd vdrlkrdo ìo úd!'!ço .|.[ónko

{fr¿f 
h,,o'll**,'n.rov.b¡lnutonrkødr.hrnl, ¡rb .¡dr¡o 05Jl?0letù700@ó

Docur¡ciro mfiÉdo df¡lr¡ln.nh coîlormo MP n( 2,2m2 dÃ2ÂlunooL,
qu. ¡n¡t[!l . lníionÍu¡rû d! ch0ÿr! PÙbll(¡r 0r!dl!L¡. l(È¡rûll
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Consultas / Medlcamentos / Medlcamentos

Con6ulta6 - Agânc¡â Naclonsl ds Vlgllâncls Sanltária

Detalhe do Produto: LEVOZINE

44.734.6711OOO1- Autorlzsção
51

Nome da Empresa
Detentora do Reglstro

CRISTÁLIA
PRODUTOS

i oufMtcos
FARMACÊUTICOS

j iroe,

CNPJ 1.00.298-1

Processo 25952.008542n4 Categorla Regulatórla Slmllar ' Data do roglstro
'i "-'-'' ""

i 
Venclmento do regletro

Modlcamento de refe¡ðncla

ATC

Bula ProflsBlonal

23111h590

0gl202s

NEUROLEPTICOS

: Nome Comerclal

r Prlnclplo Atlvo

, Parecer Públlco

LEVOZINE Roglstro

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

1 02980028

, Classe Terapôutlca NEUROLEPTICOS

Bula Paclonte lTr
@ t-Xi

@l

Noì
i

I

,i 1l:l.¡
t: ''--t
. Prlnclplo 

i

Aprssentação

1OO MG COM REV CX C/ 20 ENV AL
xl0 CANCELADA OU CADUCA

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

POLIET i 1o298oo28oo11 COMPRIMIDO REVESTIDO

Reglstro Forma Farmacêutlca Data de
Publlcação

13/06/1997 , 36meses

Valldade

Apresentação

Local
Fabrlcagão

de

Embalagem

Admlnlstração

Gonservação

Rostrlção ds
prescrlção

¡ Primárla - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
. Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

. FAbTICANIE: CRISTALß PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-5'1

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Procesgo produtlvo completo

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OEC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescriçåo Médica SuJelta a Notlficaçåo de Receita "A"

Destlnação Comerclal

TarJa

Apresentação Nåo

fraclonada
¡

No Apresontação r Fo¡ma Farmacåutlca

25 MG SOL tNJ CX C/ 25 AMp VD AMB X 5 1029800280028 SOLUçAO TNJETAVEL

ML f Arva--l

,: Prlncfplo

Reglstro Data de
Publlcação

Valldad6

Atlvo
MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

13lO6t1SS7 meses
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INTRAVENOSA

Local de

Fabrlcaçáo

Vla de
Admlnlstraçåo

Gonsewação CoNSERVAR EM TEMPEMTUM AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATUM ENTRE 16 E 30oC)
PROTEGER DA LUZ

Reetrlção de
prercrlção

De¡tlnaçåo

Venda Sob Recelta de Controle Eepeclal

Come¡clal

TarJa

Apresentação
f¡aclonada

Näo

No

3

Aprerentaçåo Reglstro Forma Farmacåutlca

25 MG SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 5 I 0298002E0030 SOLUçAO INJETAVEL
MLñIiñ.ì

Data de
Publlcaçåo

131Ûanss7

Valldade

36 mes€B

Prlncfplo
Atlvo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Gomplemento
Dlferenclal da
Aprosontação

Embalagem . Prlmárla -AMPOIA DE VIDROAMBAR
. Secundár|a. CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnletraçåo

INTRAVENOSA

Conson agão CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ

Ro8trlção do
prescilçáo

Dcstlnaçåo

Venda Sob Recelta de Controle Especlal

Comerclal

Tarla

Aprosontação
fraclonada

Nåo

No Dat¡ de
Publlcação

ValldadeApro!ontåção Reglstro Forma F¡rmacôutlca

4 40 MG/ ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML I 0298002E0044

fFm
SOLUçAO ORAL 1 3/00/1 997 38 mes€B

Pr¡ncfplo
Atlvo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Dlferenclal da
Apreeentagão

Embalagem

Local de

. Prlmárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Febrlcenle! CRISTÂLIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICoS LTDA-
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ooNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 30rC)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob REcelta de Controle Especlal

Gonrervação

Restrlçåo de
prescrlgåo

Comerclal

Nåo

DeBtlnação

Tarla

Aprerentação
f¡aclonada

No Aprssontaçåo Regl¡tro Form¡ Farmacåutlca Data da

Publlcação
Valldade

COMPRIMIDO SIMPLES 1310øne97

Prlncfplo

Complomonto
Dlferenclal da
Apresentaçåo

Embalagom

Local de
Fabrlcação

5

Atlvo

CANCEI.ADA OU

26 MG COM CX FR X 200 3ô mêse8

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

1 02S8002E0052

Vla do
Admlnlctração

ORAL

Goneenaçåo

Rertrlção de
prorcrlçåo

ComerclalDertlnação

Náo

TarJa

Apreaontaçåo
fraclonada

Apreeentaçáo Roglstro Forma Farmacôutlca

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apre!entação

No

6

CADUCA

I 02S800280060 COMPRIMIDO SIMPLES 23t1',U1sSO 36 mês68

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Valldade

25 MG COM REV CX C/ 20 ENV AL POLIET
x10

Data do
Publlcação

Embahgem I P¡ImáTIa. ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Local do
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlstraçåo

ORAL

Gonservaçåo ooNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Apresentaçåo
fraclonada

Nåo

No Apresentação Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcsçåo

Valldade

231',!'lllsso

P¡lncfplo
Atlvo

Complemonto
Dlferenclal da
Apresentação

7

CANCEI¡DA OU CADUCA

'100 MG coM cx 20 ENV x l0 1 029800280070 COMPRIMIDO SIMPLES 36 meEes

Embalagem . PdMárIa. ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
. Secundárla - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcaçáo

Conservação

Vla de
Admlnletraçåo

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrlção de
prescrlção

Dertlnação lnstltuclonal

TarJa

Apresentaçåo
fraclonada

Náo

No

I 1% BASE SOL OR CX 60 FR X 1O

CANCELAÞA OU CADUCA

Apreeentação

1 02980028008S

Roglstro Forma Fa¡macåutlca

SOLUçAO ORAL 1310enee7

Data do
Publlc6çåo

36 m€ses

Valldade

Prlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apr€!gntÉçåo

Embalagom ¡ PrImárIa. FRASCO DE VIDROAMBAR
. SecundÉrla - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA 0

Loca! de
Fabrlcação

Vla de
Admlnl!tração

ConsoÌvaçáo PROTEGER DA LUZ

RertÌlçåo de
pfosc¡lçáo

Destlnação

TarJa

lnstltuclonal

NäoApresentaçåo
fraclonada
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Prlnclplo

Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Aprôsentaçáo

Embalagem

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

. PrImárIa - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

. FAbTICANIE: ALTHAIA S.A, INDIJSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48,34{,7 2510001-23

Endereço: sAo PAULO. SP - BRASIL

Etaps d6 Fabrlcação:

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL

Gonreruação ooNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3ooc)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrlçåo de
proscrlçáo

Vonde Sob R€gelta da Controle Especlal

Destlnação Comerclal

Tarla Vermelha oob restñçåo

Aprerentaçåo
fraclonada

Nåo

10

No

25 MG COM CX 10 FR VD AMB X 2oo (EMB

CANCELADA OU CADUCA

Apreeentação

HOSP)
1 0298002801 0S

Reglstro

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacåutlc¡

131081'tgs7

Data de
Publlcaçåo

36 m€sg8

Valldade

Prlncfplo
Atlvo

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemonto
Dlferenclal da
Apreeentação

Embalagom

Local de
Fabrlcaçåo

. Prlmárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. SecundáT|a.CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Vla de
Adm¡nlstração

DIETA

Consoryaçåo

Restrlgão de
prercrlgão

Deotlnação

TarJa

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SUJ€lta a Notlflcaçåo dê R€celta "A'

Comerclal

Apresentação I Náo
fraclonada I
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Con8ullss - Agênda NaclonÊl de Vlgllâncl6 Sanllárla

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Aprorent¡çåo

Embalagem

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

. PrImárIa. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstraçåo

o Fabilcante: ALTHAIA S.A. INDIJSTRIA FARMAcÊUTIoA,

CNPJ: - 48.344.7 25 I 0001 -23

Enderego: SAo pAULo - sp - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçãot

. FAbTICANtE: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

GNPJ: - 44,734, A7 1 10001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL

Conreruaçåo GoNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOoC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Reltrlção de
prescrlçåo

Dcstlnação

Venda Sob Recelta de Controle Especlal

Comerclal

TarJa

Aprerentação
fraclonada

Vermelha sob restrlçåo

Nåo

12

No

100 MG COM CX 10 FR VD AMB X 100 (EMB

HosP)f IAN-õEtl-õ¡-õlõÃõäË¡-l

Apresentaçåo

1 0298002801 25

Reglstro

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Fa¡macåutlca

03/03/l 998

Dat6 do
Publlcação

36 meses

Valldade

Prlnclplo
Atlvo

LEVOMEFROMAZINA

Gomplemento
Dlferenclal da
AprosentaCão

Embalagem . Prlmárla- FRASCO DE VIDRO AMBAR
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcação

Vla de
Adm¡nlstração

ORAL

Conseruação

Restrlção de
prescrlção

Destlnação

Tarla

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "A'

Comerclal

Apre!entação
fraclonada

Náo



tzau
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Atlvo

Con8ultas - Agånolå Naclonal do Vlgllåncla sÊnltåfle

Prlnclplo MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Comptemento
Dlferenclal da
Apres€ntação

Embalagom . PrImárIa. FRASCO DE VIDROAMBAR
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de

Fabflcação

Vla de
Admlnlstração

Consoryagáo

Rostrlçáo do
prescrlçto

coNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATUR.A ENTRE 1 5 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

ORAL

Venda Sob Recelte de Controle Especlal

Com€rdalDestlnagão

TanJa

fraclonede
Apresentação Nåo

Nc Form¡ FarmacåutlcaApre!entaçåo Reglstro Data de
Publlcagão

Valldade

2311111s50 24 mes€s14

Prlnclplo
Atlvo

25 MG COM REV CX BLAL PLAS PVC 1025800280141 COMPRIMIDO SIMPLES
rRANsx2oof¡ñÃl

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento
Dlferenclal da
Apre!entagåo

Embalagem . PrImárIa. BLISTER DE ALUMINIO/PI¡STICO TRANSPARENTE
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçåo

. Fabrlcante: ALTHAIA S.A, INDIJSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJr - 48,344,72610001 -23

Endereço: sÄo PAULO - sP - BRASIL

Etapa do Fabr¡cação:

. FAbTICANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endorôço¡ ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Vls de
Admlnlatraçåo

ORAL

Conseruaçåo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Re¡trlção de
prescrlção

Venda Sob Recelta de Controle Especlal

Deatlnação Hospltalar

TarJa V€rmelha sob rostrlçåo

Aprerentaçáo
fraclonada

Não
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3U10n020 Con8ullas - Agônda N€donsl de Vlgllânola 6¡nltárla

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINAPrlnclplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresôntaçåo

Embalagem

Local do

Fabrlcagão

Vla de
Admlnlstração

Conrewação

. Fab¡Icante: ALTHAIA S,A, INDIJSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48.344.72510001-23

Endereço: sÄo PAULO - SP - BR SIL

Etapa de Fabrlcaçãot

r FAbTICANIC: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - ¡{4,734.671/0001 -51

Endereçor ITAPIRA- SP - BR SIL

Etapa de Fabrlcaçãol

ORAL

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE 1 5 E 3OCC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Rertrlção de
proscrlção

Destlnação

Venda Sob R€colta de Controle Especlal

Hoepltalar

TarJa Vermelha sob restrlçåo

Apro!entagåo
f¡aclonada

Náo

. PrImárIa. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
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o811212020 Consultas - Agôncls Nsclonal ds Vigllânclâ SsnllÉria

Consultas / Medicamentos / Medlcamentos

Nome da Emprosa
Detentora do Reglstro

i: Procosso

ì Nome Comerclal PARKIDOPA Reglstro

Prlnclplo Atlvo CARBIDOPA, LEVODOPA

Detalhe do Produto: PARKIDOPA

CRISTÁLlA
PRODUTOS
oufMrcos
FARMACÊUÏCOS
LTDA,

5'l

25000.00ø177 tÛs73 Gategorla Regulatórla Slmllar

Autorlzação

Data do reglstro

Vsnclmento do roglstro

Medlcamento de
¡oferêncla

ATC

Bula do P¡oflsslonal

', 2C10812002

1.00.2s8-1

1

'1 02080107
I

', oøtzoze

i-
:

Classe Terapåutlca

Parecer Públlco

I ANTIPARKINSONIANOS
¡

iit
I - i Bula do Paclento
!i
ìi
i

ANTIPARKI NSONIANOS i

i

li.:rIE iÄE

Apresentaçáo Reglstro ì Forma Farmacêutlca
Publlc6çåo

2510812002250 MG + 25 MG COM CX FR VD AMB X 30 102S80107001S ì COMPRTMTDO S|MPLES
CANCELADA OU CADUCA

LEVODOPA

CARBIDOPA

meses24

Prlnclplo
Atlvo

Complemonto
Dlferenclal da
Apresentaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Conservação

. Primárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMETA 0

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E SOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL

; Restdção de
prescrlção

Venda sob Prescrlçåo Médlca

Destlnação Comercial

TarJa

Apresentaçåo
fraclonada

Nåo

Apresentação R€glstro Forma Farmacðutlca

250 MG + 25 MG COM CX ENVAL POLIET X
500 (EMB HOSP)

LEVODOPA

CARBIDOPA

No I

ì

I

Data do Valldad€
Publlcação

2 29t0812002

Prlncfplo
Atlvo

CANCELADA

102gEO'1070027 COMPRIMIDO SIMPLES 24 meses

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação



12A7,ý

0811212020

Vla de

Admlnlstração

Restrlção de
prescrlção

:, 
TttJ'

Apressntação
, fraclonada

Destlnação Comerclal

ORAL

i

Con8ultâs - Agôncla NsclonÊl ds Vlgllâncla Ssnltáriâ

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3ooc)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrlçåo Médica
I

I

i

i
Ì

Conservaçåo

Não

Apresentação Reglstro Forma Farmacåutlca

250 MG + 25 MG COM CX BL AL PLAS tNC 1 02e801 070034 COMpRtMtDO S|MPLES
x 30 lÃi¡tÃl

LEVODOPA

CARBIDOPA

Data do
Publlcação

Valldade

24 mesess

Prlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da

r, Apresontação

2ø108t2002

Embalagem

Local de
Fabrlcação

. Prlmárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMETA 0

. FAbTICANIE: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

, Vla de
Admlnlstração

Restrlção de I Venda sob Prescrlçáo Médlca
orescrlcão l

Destlnação Comerclal

l

IConssrvação

TarJa

Näo

Aprssentação Reglstro Forma Farmacêutlca

250 MG + 25 MG COM CX BL AL PLAS tNC 1029801070045 COMpRtMtDO S|MPLES
x 2oo (EMB HosP) fli¡vll

LEVODOPA

CARBIDOPA

. PTImáTia - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

i

i

I

ì

No

Atlvo

i.
I

Data de
Publlcação

I

4

Prlnclplo

,i Complemento

; Dlferenclal da
' Apresentação
t................. .

Embalagem

2510812002 24 meses
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0u12n020 Consultås - Agånclå Nsclonel de Vlgllâncls S€nlláde

Conseruaçåo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1õ E sOqC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Rsltrlção de
prescrlção

Destlnagão Comerclal

Venda sob Preecrlçåo Médlca

TarJa

Apro!ontrgão
f¡aclonada

Nåo
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DIÁRIO OFICIAL DA UNIAO - suptemento l55N 1677.7042 N0 119, sagunda.felra, 24 de lunho de 2019

0071052191 Sllr¡ILAR - Modlllc0çåo Pó¡.Roglsrro . CLONE
(Exclusão de um tests ou mótodo ob¡oleto - 12204X5183 - 253516533X1200947)
D0RONA CAF| 25351184156201570
0071059198 SIMILAR . Modlflcaçåo Pós.Restsrfo . CLONE
(Exclus5o de um t€stê ou mátodo obsoleto - 1220415193 - 25351653311200947)
FENTLMED 25351379391201447
0071053199 SlMltAR . Modlflcação Pós-Re8¡stro - CLONE

lE¡çluslo de um toste ou método obsolrtó . 722útgrÿ! - ?5351268780201542)
Mt0RRELAX 25351564083201154
t220479L86 SIMILAR - Exclusõo ds um tosto ou método obsôlerô
PARACETAMOT + ÁCIDO ACEI|LSAUCIL|CO + CAFEINA 2535731060720767r
0071.042193 GÊNÉR|CO . Modtftcação pós.Reststrc . cLóNl
LE¡!l-q!qo. qo um testo ou método obsoteto : 122032f.181 - 2S3StSSS2Lt2Ot222l
roRstrAx 2s351539304201199
1220320183 SIN¡|IAR. Exclusåo dê um tsstc ou método obsoloto

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMÉNTOS S.A,
APRACUR DC 25351051225201641
0071058190 SlMl[AR - Modlflceção Pós-Regtstro . CLONE
(Exclusão do um testc ou métoäo obsolctõ . LzzoAlS!83 . 25351653311200947)
cAFtusADoR 2s351553311200947
1220415183 NOVO - Exclusåo de um teste ou nìétodo ob5oleto
c0RrsTrNA D 25351268780201542
122031S181 NOVO - Exclusão ds um toste ou método obsoleto
DORIt 25351637563200922
f2204L7780 SIMILAR . Êxclusão dô um tsste ou nìétodo obsolcto
DORIL DC 500 25351566892201711
0071060191 S|M|LAR - Modlffcaç5o Pós-Rsgist¡o - CLONÊ
lExclurSo d¡ um trst. ou método obso16to . 1220415183, 25351653311200947)
DOR|L ENXAQUECA 2535755527720L222
1220321181 SlMlLAß - Exclus6o dc um tost€ oq mótodo obroloto
ENGOV 25351643877200975
1220418188 NOVO - ExclusSo ds um teste ou método ohsolrto
MET HORAL 25351636473200932
L2203L7L83 NOVO . Exclusão de um teil€ ou mótodo obsoloto
MtGRAtNEX 25351812643201615
0071056193 slN¡lLAR - Modlflc¡ção Pós-Rogtstro - CLONÉ

lElgl_,lrlg qr u¡! t9l!9 ou nìétodo obsoletõ . 722032tt9r - 2S3StSSSZt7Zot222)
MloFrEX A 2535r67429220L506
0071055195 SlMltAR - ModlflcsçÈo Pós-Retisrro . CIONE
(Exclusão de um testo ou mdtodo obsoleto . 1220320183 . 25351539304201199)

MUITIIAB INDIJSTÀIA E COMÉRCIO DE PNODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
DORSANOT 2502505277200
0088938195 SlMlLAR - N,lud¿ncû nBlor do método ahallriÉo
MULTIGRIP DOR E FEBRE 25357248246201.687
01849x6196 SlMl[^R - Modlflcação PóE-Rc8tstro . CLONE
(Mudança mslor de mCtodo an¡tfilco - 0088939195 - 2S'2SOS2772OOI
PARACETAN40t 25351705672201460
0186118192 GENÉRICO - Modiftcaçgo pós.Regtstro . CLONE
(Mudanç¿ mðlor dc mdtodo onalfilco . 0088-938195 - 2SO25OS2772OO|

FUNDAçÃO PARA o RÊMÉD|O pOpULAß . ÊURp . 43.540.7s4looo1-1s
Clo.ldr¡to de fluoxetlnô 25351724384201412 0507699194 1103902110108;
1103902110116; 1103902110124; U03902110132; 1103902110140; 1103902110159;
1103902110157; 103902110175; 1103902110189
Clorldrato de fluoxetln€ 2535737707120L449 0507867199 1103901860091;
1103901860103; 1103901860111; 1103901860121; 1103901860138; 1103901860146;
1103901860154; 103901860162

Clorldrato do fluoxêtln¡ 25351169532200443 0395128196 1058303760173;

191!l9lZ!9t9t; 1!583017601s1; 10s8303760203; 1058303760211; 1058303760221;
1058303760238; 1058303760246

GTAXOSM |IHKUNE BRASTL LTDA 33.24't.7 43 | 0001 -10
Clavul¡h 25991002612S1 0436389192 1010700760531; 1010700760604

HALEX tStAR tNÞÚSTRtA FARMACÊUftCA SA - 01,571.70210001.98
Mctrontdðzol 25351004792200393 0492049190 10311O1i90o13; 1031101190056
Flucon¡zol 25351176341200216 0492156199 1031101180034; 1b31101180069
Levofloxaclno heml- hldratado 25351450645200561 0492175195 10311O129001B;
1031101290034
Hlconazol 250000147499932 0492068196 1031100730049: 1031100730103
Hlda¡ol 2535173404420I'r34 05A7962194 10311014S001t 1031101480021
Levollox 25351707365201766 0508023191 103110147001é; 1031101470024

uNrÄo QUlMrcA FARMACÊUT|CA NACTON^L S/A
PARACFTAMOT 2535L065070200313
0084039194 GENÉR|CO. ExÊlusão de um t6ste ou método obsoloto

RESOLUçÃO.RE N¡ 1.645, DE t9 DE JUNHO DE 2019

O Gorunts.Gcral do Msdlcrmontos € produtos Blológlcos, no uso das
atrlbulçðos qu€ lhe confêrE o art,130, allõdo ðo art.54,1,5 1e dtRsglmento lnterno
aprovado pch Resoluçåo da Dlr€torl¡ Col.8lðdå - RÞC nc 255, de t0 de deiembro de 2018,
resolver

Art, lc Publlcar o cancelamonto de r€glstro da apres€ntação a pedldo dos
medlcrmantos slmilaras, gonérlcos Ê novos, sob o ni do expsdl¡ntes constantas do ¡noxo
desta RÊsolução, nos têrmos do ¡rt, 51 da Lol n!, 9,784 d€ 1999.

Art.2l Esta Rosolução antr¡ cm vigor n¿ dlt¡ da sua Fubllc¡çåo.

GUSTAVO MENDES IIIVA sANTOs

ANEXO

RAZÃO SOCIAL CNPJ
MARCA COMERCIAL N' PROCESSO EXPEDIENTE CANCÊI.AMENTO M,S,

BAYER S.A, 18.459.628/0001-15
Clpro 25351212506200795 0442981198 1705501030282; 17056O1O3oZ9oj 1705501030304;
1705601030371; 1705601030381

PRODUÍOS ROCHE QUIMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
vAUUM 2599201792962
0061359192 NOVO ' Mudançã malor do método ðnallttco

BlosrNTÉT|cA FARMACÊUTTCA LTDA 53,162.095/0001.06
M6sllåto de codorgocrln¡ 25351650640200791
1121304070046

049?910192 1121304070038;

SOEHR|NGER TNGEUTE|M Do BRASTL QUIM|(:/\ E FARMACÊUT|CA LTDA. 60,831.658/0001-
77
slfrol 250000359549741 0488157195 L0367 0Xo7 0784

EUROFARMA TABoRATóRtOs S,A. 61.190.096/0001-92
Clofldrôto de lrlhotecano 25351009968200301 OAA279579A 1004308910026
P¡mldron¡to dlssódlco 25351037967200349 0492222f9L 1004300300032;
1004300300091
Ox¡l€to dô ôscltElopram 25357022727201664 0507395192 1004311860026;
1004311860012
Esc 25351022424207641 0507412196 1004911900028; 1004311900044

O Gerent€-Geral do Modlcam€ntos e Produtos Etológlcos, no uso das atrlbulções
que lhe confare o ert, 130, all¿do ao art, 54, l, 6 1e do Roglmonto lnterno aprovado þela
Rerolução d¡ Dlrêtorla Cole8lada - ß0C n¡ 255, de 10 dc de¡ambro de 2019, reso¡ve:*----> Ad, 1l Conc€dor ¡ rcvrlldôç¡o automáilcÐ do roglstro dos niedfcamontos
slmilårcs, EÊndrlcos, novos,6spoclflcos, dlnrmlzador, fltot.ráplcos, blológlcos e dos
lnsumos Farmacôutlcos Atfvos (lFAs), sob os nss de proc€ssos co¡tstðntes do an€xo
dosta R0solução, nos termos do 5 6s do art, 12 da lel ne. 6.360, dÊ 1976.

Art, 2e A rcvalldação abran¡c os padldo6 qu. Êind¡ não foram objotos dr
qualquor manlfest¿ção Þor p¡rt€ d¡ Anvßa.

P¡rágrafo únlco, Nåo const¡m do ¡nÊxo dssta Rßsoluç5o os expcdlcntos
protocolados foro do prazo €itabol€cldo nos tormos da Lel ns.6360, do 19?6,

Art. 3e A rovalld8ção automátlcs não lmprdird a contlnurção da anállso da
petlÍgo de rcnovaç¡o d. re8lstro rêquÊrld¡, podendo a Admlntrtraçåo, se for o caso,
lndefcrir o podldo dtr renovðç¡o c c¡ncelar o r€llstro quc tonha sldo automatlcamcnte
¡cvalidado, ou r¡tlflcá.lo deferlndo o prdldo dÊ renovação.

Art.4t Os medlcam€ntos revalldados podem ser consultado5, asslm como
ruas sprÊsËntaçõgs vállda5 no link: https://consult.s,anvlsa.gov.br/S/medlc€msntos/

Art. 59 Sará consldlndå a drta dc revalldação do raßlstÞ çontada a Þ¡rür do llnal dã
vþåncla do perlodo dcvolldðdo ðntcr¡or, d€ modo quê não há lnt€nuFçåo n¡ r€Sularid¿do do rcgfstro,

Art. 69 Estð Rosoluçgo cntrå êm vlgor n¡ data dE sua publlcðção.

LABORATIL FAR¡TIACEUTlCA ITDA 47.100,852/0001.50
Nidåzolln 2599202069276 0380409197 70STIOO7OOO2O

LAEORATðRtOS FERRTNG LTDA 74.232.094/0001.48
Pentasa 250000232169518 0393164191 L287 600020IS7 t 1287600020|70

ßESOTUçÄO.RE Ne 1.646, OE 19 DE JUNHO DE 2019

GUSTAVO MENDES LIMÀ SANIOS

ANEXO

RAZAO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDAOE DO REGISTRO
NIJMERo DO PRocEsso NIJMERo oo EXPEDIENTE

ACCORD I.ARIVACÊUTICA LTDA
Pènltryx 06/2024
25351254405201394 1037479182

ACHÉ LAEORATóRIOS FARMACÊUTICOS S.A
âcêbrof¡¡¡n! 06/2024
25351849309201889 707 222778t
ox¡lato de osclrðloprðn 06/2024
25351849319201814 1090906184
clorldrato de ambroxol 06/2024
25351856320201803 1090003189
Exodus 06/2024
253S1475299200859 1090004187
Earboclstolha 06/2024
25351011430201916 1201155180

ATIHAIA S,A INDÚSTRIA FARMACÊUIICÂ
Vlncy 06/2024

0989006188

APSEN FARMACEUTICA S/A
Mlosan caf 06/2024
253512941¡12200753 7047 L79787
Kwelt 06/2024
25351094849201708 1143217189

ÀSTRAZENECA DO BRASIT I,TDA
Vann¡lr 06/2024
25351032189200974 1009940189

AUROEINDO PI'IARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITADA
clorldr¡to dE pafox€tln¿ 06/2024
25351020503200816 1141000181

T.EGRAND PHAßMA tNOIISTRtA TARMACÊUïCA ITDA - 05.044.9E4lOOOl-26
clorldrato dc fluoxrtina 25351397987201518 050759i192 1677304760090;
r67730476oLo4ì L677304760L72i 76773o4760t2ot t677304760715i L677304760747:
1677304760155; 7677 1047 60163
Broncol0x 25351651897201071 0499766192 L67730L840078; 1677301840026

NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.A - 56.994.502/0001.30
Slnvãrtatlna 25351916068201629 0508¿24195 1006811240015; 1006811240023;
199Þ91!?19Qlt; 1006811240041; 1006811240171; 1006811240181; 10068112401e8;
1006811240201

PHARTVASCTENCE tNDtlSrRr^ FARt\iACÊUTtCA EtRELt 25,773.037/000L-83Rg{q,rvl 250000162539877 0481405193 1171700100041; 11717001000s1;
1171700100068

PÀAÌr DONAÞUZZ| & CrA LTDA 73.856.593/0001.65
Amoxlclllna 2535111270520061.3 0494792794 1256801560113; 1256801560121;
1?lqqg1lq0199; 1255801560202; 1256801560210; 1256801560229j 1256801560237;
1256801560245
Duzlmlcln 25357770727201,444 0504232191 1256802510055; 1256802510063;
1?Þ999?Þ1ooZ1; 1256802s10081; 12s6802s10098; 12s6802s10101; 12s6802s10111;
1256802S10128

SANDOZ DO BRASTL INDÚSTRIA FARMACeUTTCA ITDA 61,286.647/0001.16
Slnvsstatlna 25351785832200816 0444827198 7004704720017: 7004704720025:
7004704720033; 1004'104720041¡ L004704720246,, 700470472o254t roo47o4721262i
1004704720270

SANOFT t\4EDIEY FARMACÊUTICA LTDA. 10.588,595/0010.92
Flagyl 253510035310196 0446411197 1130000780158

üffiiö'äurilìil;-RMAcÊurcA NAcToNAL s/A rú.66s.s81/0001-1s
Unltld0:ln 253511667732002L9 0140064190 70497 L23OOO2L

GEOLAB INDÚSTRIA FARMÀCÊUTTCA S/A 03.485,s7210001.04
DlÞlronã sódica 25351086739200645 0497857199 1542300990012; 1542300890020
Oxôlato de csclt!lopram 25351298384201138 0497831195 1542302060025;
1542302060041
Clonrrepam 25351417891201656 04977fr2199 1542302550014; 15¡12302550022
0lprln 25351070990200345 0497807192 1542300460018; 1542300460026
Esclp 25351475289207142 0497784190 !542302000421ì 1542302000448
Zllêp¡m 25351735030200925 0497712192 1542301750011; 1542301750079

6ERtVED FARMACÊUllCA tTDA 45,992.002/0001.65
Clorldrato ds fluox.tina 25351134473200492 0367105194 1058303800191;
1058303800205j 1058303800213; 1058303900221j 1058303800231; 1oSS3o38oo248;

¡fir¡ tto Aonrmcnro Fdn r¡r vnill¡(¡do no .ndo.rço c¡¡trôn¡.o

\[J 
àttr,//**.tn rov,b¡hdr¡tkd.dû.hrñ1, ¡0lr cóil¡o rDr201t6:4uDI

Oo.um.nro ¡ßßh.do digtalmonro mnfoho MP ne 2,20Ì2 d¡2ôlßiltul,
qra l¡rnrul ¡ hlrnr¡rrnilh dr Chnvnß lúhhroe 0r¡11.Ìr ' l(lP.Sr¡ll.
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BAYER S.A.
Prlmoslston 06/2024
2s3s1093264200813
Flanax 06/2024
25351360028200567

FARMoqufMrcA s/A
l-ldosporln 06/2024
25351333320201215

0994930185

119863018t

BEI,FAß ITDA
Betacortåzol 06/2024
250000141679947 1185598183

BtoLAB sANus FARMAcÊuncA LTDA
Plakôtðr 06/2024
250000130099961 1110001180
Ablok Plus 06/2024
250000209279973 1090059184
Coronar 06/2024
250000127859925 0022687194

BLAU FARMAcÊulcA s.A.
dlclofen¡co sódlÊo 0612024
25351323737201337 11127881S1

BoEHRTNGER tNGEtHEri,l Do sRAstL eulMtcA E FARMAcÊur¡cA LTDA.
Atonslna 06/2024
2599100647978 0901795180

BRAINFARMA INDÚSTRIA oUfMIcA E FARMACÉUTICA s.A
proplonato dÈ clobstasol 06/2024
25351534983201165 1053163187
nltr¿to do mlcon¡rol 06/2024
25351535138201132 1053207 L82
Alonsum 06/2024
25351561407201152 1053146187
proplonðto de clobetaiol 06/2024
25351535451201112 1135823188
Nêot¡ren 06/2024
2535L5661L820LL7 6 1090756184

cEt-LERA FARMAcÊuÏcA s.A.
Mêstlnon 06/2024
2s351131665201719 0821711184
Cotob6ta 06/2024
25351126136201708 09505001Ê8

CIFAnMA CIENTIFICA FAR¡,,IACÊUTICA TTDA
Dexðdcn 05/2024
250000043509915 1067769181
Apetlvlton gc 06/2024
2S0000044799933 11449911S8

ctMED rNDúsrRrA DE MEDTCAMÊNTo5 LToA
clorldnto de p¡opranolol 06/2024
25351647860200818 1103784189

COSMED INDUSTRIA DE COSMEIICOS E MEDICAMENTOS S.A.
macrodäntlna 06/2025
25351268937201556 1053262185

1112853184
quln¡crls 06/2024
2500100439286 1187493187

DrtFUcAp . cHEMoBRÁs oulMtcA E tAAMAcÊuÌcA trDA
Pronszol 0612024
250000075929310 10897s7187

DR. REooys FARMAcÊu'rtcA oo BRAstL ITDA
Drpr¡Ell 05/2024
25351070545201861 1130820186

EMs S/A
desonld¡ 06/202¡l
25351056655200389 1071510180
clorldrato dê pðroxetlna 06/20?4
25351508153200815 1135861181
clorldrôto do clclobenzaprlna 06/2024
25351527838200852 1130752188
Benzlflax 06/2024
25351s64857200860 1131369182
tlucochì 08/2023
25000007881 9627 22999 !317 2
maleato d! doxclorfênlarañlna + sulf¡to de pseudoofrdrtnð + Eualfencslna 06/2024
25351033184200477 1198142183
cstradlol+acrtato dc norqtlstÊroha 06/2024
25351136617201257 1191880182
lbullv 06/2024
25351052276200880
0ostadln 06/2024
25351254894200862

1185186184

1185069188

EMS SIGMA PHARMA LTDA
ÞantoÞ¡a¡ol ródlco sésqul.hldÌatado 06/2024
253572454202007 49 097853618 I
hldroqûlnona 06/2024
25351378¡115200801 099957118¡l
clorldrðto de v€rapamll 06/2024
25351003796200435 1113420188
la^z 0612024
250000195669940 L203266r82

ÉURoFARMA LABoRATóRtos s.a.
nlmesullda 06/2024
25S51051981200355 10530391S8
soletlv 06/2024
25351005523201366 1031335184

FUNDAçÃo oswAtDo cRUz
¿to¡vastatlna Ealcica 06/2024
25351668471201321 1087330189

GAI.DERMA BRASIT ITDA
Clob-x 0612024
25351029741200706 1040401185
clob'X 06/2024
250000201589931 1040382185

GERMÊD TARMACEUÍICA LTDA
ôspironolãctona 06/2024
25351019329200346 1042009X86
clorldrðto do clomlpramlna 06/2024
253sX042703200315 1041971183
Drãõ¡tan 06/2024
25351129567200873 1012955183
cloridrato ds vamzdol 06/2024
25351018696200322 1094452184
clorldrato do verapamll 06/2024
25351024489200315 1113257184
Lorazepam 06/2024
25351025053200335 1130799184
fumarato d€ cEtotifeno 06/2024
25351062337200311 1085883181
cllclofonôco r€sinato 05/2024
2535107363220039¿ 1130566185
clorldrato do parox€tln¡ 06/2024
2535r5127922008L7 11359 10182
clorldrato de clclobcnz¡prlna 05/2024
2535152669S200860 1L30792IA7
Itruprofono 06/2024
25351641146200816 X113954186
Muscusan 05/2024
253s1557286200815 113r395181
acotllcistclna 06/2024
253510 2628L200322 1 193020189
våleråto b€tamêtasofi 06/2024
253510305152003S1 1198133184
dlclofanaco dlstll¡môhlo 06/2024
25351045597200313 1187488181
lansoÞrðzol 05/2024
25351053194200348 1203238187

GTAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Paxll Cr 06/2024
25351044195200482 0849796186
SÈretldo 06/2024
2535 1177303200401 0879360183
stelazlne 06/2024
2S0000300459890 0898480188

HIPOI.ABOR FARIlIACEUf ICA LTDA
clorldrato dc buplvacalna + glicorc 06/2024
25351630381200862 11262551S9
carbonäto de lltio 0612024
2535169599s200890 1055307180
clorldr¡to do hðlbuflna 06/2024
2535182283920r011 r055402185
No.¡drèm 08/2023
250000086589902 LL262t 5783

IFAL INDU5TRIA E COMEßCIO DE PRODUÌOS FARMAC LTDA
DeltÐ - tfal 06/2024
25351658761200971 110s70218s

INSTITUTo BIocI{IMIco INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LfoA
clorldrato d6 c€f€plma 06/2024
25351129859200814 1089S621S0

JÀNssEN-ctLAG FARMAcÊuTtcA
svston 06/2024
250000178649229 0863256181
Ni¡oral 06/2025
2599100490780 0863290L81

LTDÀ

rAsoRATóRlo FARMAcÊuftco ELoFAR LTDA
Clprctat 05/2024
250000194899810 1128999185

LABoRÀTóRto Gto8o LTDA
R€rplrôn 06/20?4
253s1398128200647 1030675187

[ABoRATóRto rEUTo BRAsil"ErRo s/A
montclucaste do sódlo 06/2024
25351806649201033 0914231182
Multllor 06/2024
2535179845520106L 097427 6182
acot¡to ds hldrocortlsono 06/2024
25351103832200893 0976509183

TEGRAND pHARi/Â rñDúsTRrA taRMAcÊurcA trDA
trometamol cotorolaco 06/2024
25351668335201051 1033885183
clorldrato de Þaroxetlna 06/2024
25351511087200852 1135903180
.lôridrâta de c¡clobenzaprlna 06/2024
25351528130200819 1131387181
¡buprof€no 06/2024
25357630224200857 1113350183
Mloflbrax 06/2024
25351540132200996 1130783188
lansoprð¡ol 05/2024
25351668325201049 7203347 782
malÈ¡to de doxclorfenlramlna + sulfato da pseudoef8drlna + gualfonEslna 06/2024
25351671230201016
Neocortln 08/2023
2535165632120104S

7787484148

2299910r77

UBss tARMAcÊuTlcA rroA
F¿uldlluot 06/2024
25351191592?0061¡ 099179L185
lâuldleuco 06/2024
25351191542200553 11086911801052170184

cRtsTÁLtA PRoDUTos LTDA.

1081839181

w llto drcumGnro Fdn iil varlk¡do no ddorrço clorônho
n(p://wr,ln Snv.b¡l¡utnnl¿øâdr.htñL Frb códt80 í!tr201rc6¡{0mt2

Undm.nro nrih¡dñ dr8t¡lmônr0 aonlorno MP n0 ),li¡) 2 dn
qu. f¡r¡rul . ¡¡lr0oÁríiiun dr Ch¡vfi prihlrnr lÌalf.kl

z¡tçt¿utt ICP
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Ministérlo da Saúde - MS
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUçÃO O¿, DIRETORIA COLEGIADA - RDC NO 317, DF.22 DE OUTUBRO DE 2019

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

Dispõe sobrc 0s prazos de validade e

a documentação neoessária para a
manutenção da rcgularizaçäo de
medicamentos, e dá outras
providências.

A Diretoria Colegiada da Agênoia 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,
de26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ l" e 3o do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de l0 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. lo 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 REGULARTZLçLO 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, fïca estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(três) anos.

Paúgraîo 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 l0 (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 rcgularização 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 l0
(dez) anos, contados apartir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à
Anvisa.

$lo 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.

Ëste texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficíal da União
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$2" A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização
resultará no cancelamento da rcgulaúzação do produto.

$3o O responsável pela regulaúzação de medicamentos notifrcados que pretender
não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações
junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPÍTULO II
DA DOCUMENTAÇÃO NECESS.4,nre PARA A RENOVAçÃO DA

REGULART ZAçLO DE MEDTCAMENTOS

Art. 6o A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instrufda 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 concluldos ou justifi cativ a da sua ausência.

$1o No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justifïcativa de não
comercialização no período.

$2o No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante
o perlodo previsto no inciso III, devidamente notifrcada 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 perfodo de validade
da regularizaçáo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos.

CAPÍTULO ru

DAS DISPOSTçÕES FINAIS E TRANSITÓnIAS

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.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Art. 9o Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta
Resolução ficam automaticamente pronogados para l0 (dez) anos, contados a partir da
concessão do registro ou da última renovação.

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos regishados
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. I l. O item I do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n o 68, de
28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragão:

u Art.12.

1. nos momentos da solicitagão de registro ou isenção de registro de produtos na
ANVISA;

ArL 12, Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da
Resolução da Diretoria colegiada - RDC n" 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 l8 de dezembro
de2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria colegiada - RDC no 24, de 14 de
junho de 201 1;

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art.36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 50, de 20 de setembro
de20lI;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 26, de 13
de maio de2014;

VIII - os incisos II e V e oparâgrafo único do art. 18 daResolução da Diretoria
Colegiada - RDC n o 31, de29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 200, de 26 de dezembro
de20t7;

Ëste texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União,
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X - os $$ 3" e 4o do art. 10 e o afi.36 da Resolugão da Diretoria Colegiada - RDC
no 238, de 25 dejulho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugão entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicaçã0.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Ëste texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União,
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RESo|.UçÄO.RE Nr 2.769, DE 3 DE OUTUBRO OE 2019

0 Gerentr-Gerâl de Medlcãmsntôs 0 Produtos Bloló¡lcos, no uso das
atrlbulções que lhe confere o art,130, allado ao art,54,1,9 1! do Reßlmonto Int€rno
aprovado pob Rcsolu¡5o da Dlrotorla Cole8l¡d¡. RDC ne 255, de 10 dc dÊzembro de
2018, r.solve:

A.t, 10 Concêder a revalldação ðutomática do roglstro dos modic¡m€ntos
slmiltres, genórlcos, novos, êsÞecfflcos, dinaml:âdos, fltotèr¿plcos, blológlcos e dos
lñsumos FarmacÊutlcos Atlvos {lFAs) sob os ne¡ de proc.sso5 cohlt¡ntos dg anÊro
dosta Rosolução, nos tornìo5 do 0 6q do art.12 do iol ne,6,360, do 1976,

. Art, 20 A .ev¡l¡daç6o åbr¡ngo os Þôdldos que ðlnda nào for¡m oblotos de
qualquer manlfostação por ÞÐrt€ da Anvlsa.

ParéBrafo únlco. Não constam do anoxo dêstE Rcsoluç¡o os exp€d¡Êntes
protocolador fora do prazo Estabol6cldo nos termos da Lêl hr.6.360, de 1976,

Art.30 A rov.lld¿ção automátlcð não lmpodfró a conilnuöçåo d¡ análtsc da
perlçiq d€ renovaç5o de rêglstto roqusrlda, podendo e Admlnlstraçlo, sc for o ceso,
lndeferlr o pedldo de renovação s cancelar o roglstro quo t6nha sldo åutomatlcamentd
rovolldodo, ou ratlflcú.lo dcfsrlndo o podldo de ronovação,

Art.49 Os mgdlcðmgntos rev¡lld¡dos podem ser consultados, âssim como
sua6 apß5entaçõ€s válldas no llnk: httpr://con6ultas.anvlsa,¡ov.br/lt/mcdlcamentos/

An,5e Será considÈrada s data d0 rêvelldaç¡o do roglstro contade a Þartlr
do flnal da vlgência do período de valldade anterior, de modo que n5o há lnterrupção
no rÊgularldade do rcglstro.

Art,6¡ E51a Rc¡oluçåo entrê em vltor nô data do sua publlcaçãô.

GUSTAVO MENDES TIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCTAL

NOME DO PRODUTO VATIDADE DO REGISTRO
NI,JMERO DO PROCESSO NT]MERO DO EXPEDIENTE

clorldr¡to dÊ sevolamor 08/2024
2535rn6067 201367 080863196

FUNDAçÂO PARA O REMÉDIO POPULAR. FURP
cloridrato de z¡prasfdonà 05/2024
25351 176077201403 1129300184
FurÞ . Amoxiclllna 09/2024
250000054559234 0238223L97
carvedllol 06/2024
25351149793201418 tt24775784
clonô¡€pam 08/2024
2535114992920147 9 008901719r
clorldrato dÊ amltrlÞt¡lfhô 09/2024
25351175846201491 0194913196
fenofibrato 0fi/2024
2535177 5921207427 1143s09187
blssulf¡to dc cloÞldqt.l 0612g24
25351175998201443 1146860182
tlluzol O7l2O24
25351176119201459 7L77 364L82
dlclorldr¿to dc pramlpex0l 09/2024
25351368530201433 181547194
mlcofônolato do mofot¡la 09/2024
2535 1368725201457 782727 r90
tðcrollmo 09/2024
25351368804201468 181272196
esplronolactona 09¡/2024
25351371095201405 165367199

GLAXO5MITH(I,INE BRASIT LTDÀ
Emul!ão Scott 09/2024
259910049367S 0150986191

GTENMARK FARMACÊUIICA ITDA
Lovolukart 09/2024
25351434076201225 0155147197

LABORATóRIO FARI\,{ACÉUTICO DA MARINHA
clorldrato do ¡¡loxlfono 09/2024
2535L7 52265201.37 2 0180077 199
clorldrato de zlpr!sldon¡ 09/2024
25351649156201316 0221095199

LABORATóRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
hldroclorotlåzlds 08/2024
25351786349201057 1193810182

TEGRAND PHARMA INDIJSÍRIA FARMACÊUTICA ITDA
clorldrato de doxlclclln¡ 09/2024
25351671215201018 0193688193
lorczepam 0912024
2535167128s201014 0154806199
dssonld¿ 09/2024
25351573783201023 02208S4197

NATIVITA IND. COM. LTDA.
Permenatl 09/2024
25351 199947200280 0275401191

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
clarclÌ, o9l2o24
253516G0737201285 0196325192

PIIARMA LIMIRIO INDUSTÂIA FARMACEUTICA ITDA
ceflrlâxona dlssódfc¡ 09/2024
2535 156073?201832 02491s5199

PRATI DONADIJZZI & CIA TTDA
nltrato dr oxlcohazol 09/2024
25351079409200431 0153400199
dlproplonato dr. botameta5on¡ + åcldo sallclllcq 09/2024
253s109s219200461 0111464196

SANOFI MEDTÊY FARMACÊUTICA ITDA,
¡c€brofllhra 09/2024
25351666753201432 1205025183
pollcrosulsno + clorldrato do cl¡chocalna 09/2024
25351688607201420 1205042183

SANVAT CON,IÉRCIO E INDIJSTRIA LÎDA
nlrt¡tlna 09/2024
25351679444200889 0115961195

ABBOTT I.ABORATóRIOS DO ERASIL LTDA
Noctal 09/2024
2599100384178 0097680196
Dop¡kenô 09/2024
25351020622200437 0116585192

ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
mlcofênolato de mofêtil¡ 09/2024
25351,37 4902200624 01435 18193

Achd Lðboratórlos Farm¿cêutica5 5.A
cðrvsdllol 09/2024
25351693795201874 019630S19S

A5PEN PHARI\4A INDÚSTRIA FARMACÊUTICA ITDA
Enabl€x 09/2024
25351170424201303 0050553196

ASTRAZENECA DO BRA5IL LTDA
Atacand Hct 09/2024
250000112529916 007754A794

BELFAR LIOA
mobenda¿ol 09/2024
25351855953200802 0279332796

BIAU FARMACÊU'ÍICA S.A.
Novrsutln 09/2024
250000193159982 72L47 84782
Anfuglnc 09/2024
250ô00193219912 1215905184

BRAINFARMA ¡NDÚSTBIA AUíMICA E FARMACÊUTICA S,A
droÞroFlzlna 09/2024
25351538803201111 0125335192

Svudin 09/2024

ELI tItI"Y DO ERASII, TTDA
Altmta 09/2024
25351016112200465 1131473187
cymbðlrð 09/2024
2535L2L822t 20022L 1199215188
t¡dalêf¡lã 09,¿2024
253s7.332947 l2OI4-31 1 188041184

EMS S/A
maleato dê dexclorfcnlramlna 09,/2024
25351046512200403 0154872197
déxamrtasona 09/2024
25351LL7 253200402 0183909198

EN¡S SIGMA PHARMA TfÞA
Rohvdorm 09,/2024
25351671563201076 02t 4892794

EqUIPIEX ¡NDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
dlplrona sódlca 09/2024
25351199435200213 0L54232L90

EUROFARMA LABORATóRIOS S.A,
Tamlronì 09/2024
250000218699912 0166391197

FARMOQUÍMICA S/A
GIImopfl 09/2024
250000143189921 0189090195

FUNDAçÃO OSWALDO CRUZ
Farmangulnhos lsonlðzld!+RltanÞlclha 09/2024
2535167 7 34920tr,40 0236897198

0071408199

0170587193

TAKEDA PHARMA LTDA.
Neosðldlnå 09/2024
25351006769200414 0092891197

FUNDAçÃO-BAIANA ÞE PEsq, CJÊNTIFICA E DÉsENV. TECNOLOGICO, FORNÊCIMENTO E

D¡STRIEUIçAO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA
clorldrðto do slv€lômer 08/2024
25351740653201369 0073779198

THENASXIN FARMACEUTICA LTOA,
vttaÊtd o9l2o24
250000208749917 1108535185
mlcolamlna 09/2024
250000208769934 0115647191

TORRENT ÞO BRASII I"TDA
Crryedllol 09/2024
25351782561200817 0188471199

UCB BIOPHARMA LIDA,
zyxem 09/2024
25351339403201798 0189114196

uNrÃo qulMtcA TARMAcÊultcA NActoNAL s/A
Clclovular 09/2024
2500100908282 0040309191

WYETH INOÚsTRIA FARMACÊUTICA TTDA
Lonlt€n 09/2024
25351097975201709 0170302191

ZAIVIBON TABORÁTóRIOS FARMACÊUÍICOS I.TÞA.
Dlvldol 08/2024
2599201096973 72LO787IC7

0188695199
lmlÞr¿ 09/2024
2599200854574

.ýl$¿ rrrr roturncnto ¡Éd. ¡.r vrnlkúdo ìo Gndd4o .l.trônko

{,fr¿F 
n,,c,Z**.'n.¡ov.h/¡túo.!ddrdo.hrnl, loro .ódr¡o 0tl¡l0te1ú70ils6

Docuilr.îro ordtrldo dl¡lL¡ln¡nr¡ corlormc MP il( 2.2æ2 dø zAlûnOoL,
qil! lñSnul ¡ lníírñitrut/! dr Ch¡ÿd Públkû¡ 0roll!Í! . l(P ¡rsll

tcÞld¡
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Consultas / Medicamentos / Medicamantos

Nome da Empresa i cntsrÁu
Detentora do Reglstro j PRODUTOS

ConsultEs - Agôncla Naclonsl dô Vlgllåncla Ssnllårls

Detalhe do Produto: IMIPRA

, Nome Comerclal

' Prlncfplo Atlvo

Classe Terapêutlca

Parecor Pribllco

No

CNPJ

Ì ru¡pn¡ Reglstro

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Bula Paclente

1- Autorlzaçåo

Data do reglstro

V¡nclmento do reglstro

Medlcamento de referåncla

ATC

Bula Proflsslonal

1.00.298-1

13l0sl't974

ogt202s

TOFRANIL (drágea)

ANTIDEPRESSIVOS

Data do Valldado
Publlcação :

...","''.',i

sot'lot1s74 i 24
:

51

i ouftrrtcos
i rRnuecÊurtcos
ì tto¡.

ANTIDEPRESSIVOS

Aprosentação Roglstro ì Forma Farmacðutlca

12,5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X I 029800230041 SOLUÇAO INJETAVEL
2 ML (EMB HOSP) CANCELADA OU CAOUCÂ

meses

Prlncfplo i CLORIDRATO DE IMIPRAM|NA
Atlvo i

i Complemento i

Dlferenclat da i

i iï::::::::: i

i Erb"t.g.r 
l

I

1.....
Local de
Fabrlcação

. Primárla -AMPOI-A DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

. Fabrlcante: CRISTALA PRoDUToS oufM|cos FARMAcÊUÏcos LTDA,

CNPJ¡ - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcsção:

r Vla de
Admlnlstração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

f¡aclonada

No

,, Restrlção de Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sujeita a Notif¡caçåo de Receita "A"
presc¡lção

Destlnação Comercial

i Tarja

Apresentação Não

Apresentação Reglstro

I O MG COM REV CX 20 BL AL PIáS INC X
10 (EMB HOSP) CANCELADA OU

Atlvo

Complemento

Forma Farmacôutlca

I .- ...

i COMPRIMI

Ì

Data de
Publlcação

Valldade

l'ìlfôrôh.lrl .lâ

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

1025800230152 DO REVESTIDO 1310911974 36 meses
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. FAbTICANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP. BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Gonservação

Restrlção de
prescrlção

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sujelta a Notlfcaçáo de Recelta "A"

1, Destlnação Comerclal

Iarla

' Apresontação
. fraclonada

Não

No Apresentação

10 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10

CANCELADA OU CAOUCA

Reglstro Forma Farmacêutlca Data de

1310911974 36 meses

Valldade

COMPRIMIDO REVESTIDO
)

Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem

; Local de
'r Fabrlcação

Vla de
AdmlnlBtração

Consen ação

; Prlncfplo CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

. Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E SOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

' 
Restrlção de
prescrlção

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a NotifÌcaçåo de Receita "A"

ORAL

Destlnação Comercial

' Tarja

Apresentação
fraclonada

Näo

CANCELADA OU CADUCA
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ooNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 300C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sulelta a NotlÍcaçåo de Recelta "4"

Conrervaçåo

Restrlçåo do
prescrlção

ComerclalDestlnação

Näo

TarJa

Apre!ont!ção
fiaclonada

No Aprerentação Reglotro Forma Farmacåutlc¡ Data de
Publlcaçåo

Valldade

CANCELADA OU CADUCA

10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10

Prlnclplo

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentaçáo

5

Atlvo

1 02S800230't E7 COMPRIMIDO REVESTIDO 13l0shs74 36 meseg

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Embalagem . Prlmárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
. Secundárle - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstraçåo

ORAL

Conrewação

Reatrlçåo de
preacrlgåo

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE I 5 E 3ooo)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sujelta a Notlflcaçáo de Recelta "A"

Destlnação

TarJa

Comerclal

Aprosentaçåo
fraclonada

Nåo

No Apresontsção Reglstro Forma FsÌmacåutlc! Data de
Publlcaçåo

Valldade

6 10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 10
(EMB HOSP)

COMPRIMIDO REVESTIDO 1310s11s74 36 me9e9

Prlncfplo
Atlvo

102s800230179

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Complomonto
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem . PrIMárIa. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
. Secundár|a. CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local do
Fabrlcaçáo

Vla de
Admlnlstraçåo

Conrervecão CONSERVAR EM TEMPERATIIRA AMBItrNTtr I AMtrItrNTtr CôM TFMÞtrRAlIIRA FNTRE'15 E 3O9Cì

ORAL
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Conôultås . Agâncla Naclonal de Vlgllåncla Ssnltárls

NäoApresentação
fraclonada

No Apresontaçåo Reglatro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcaçåo

Valldade

I 0298002301 89 131Ûshe71 36 m€so8

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferencl¡l da
Apresontação

Embalagom

CANCELAÞA OU CADUCA

1O MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X .IO COMPRIMIDO REVESTIDO

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

. PTImáTIa. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcação

ORAL

Conrervação

Vla do
Admlnlstração

RestÌlçåo de
prescrlção

coNSERVAR EM TEMPEMTURAAMBTENTE (AMB|ENTE COM TEMPERATURA ENTRE l5 E 3OeC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlgåo Módlca Sujelta a Notlflcagåo de R€celta,'A'

Destlnação Comerclal

Tarla

Apresentagão
fiaclonada

Não

No Apresontagáo Reglstro Forma Farmacåutlca Dats de
Publlcação

Valldade

8

OU CADIJCA

10 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 20
(EMB HOSP)

I 02e80023001 2 COMPRIMIDO REVESTIDO 1310s11974 36 m€EeB

CLORIDRATO DE IMIPRAMINAPrlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem . PrIMárIa. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
. SecundárIa. CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabrlcagão

Vla de
Admlnl!tração

Conrervação

Rertrlçåo de
prescrlção

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

VEnda Sob Prescr¡9åo Médlca SUJ€lta a Notlflcagåo de Recalta "A'

ORAL

Dertlnação

TarJa

ADrerontecÍo

Comerclal

Näo
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Atlvo

I 25 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET

Con8ulls8 - Agôndâ Nåc¡onEl ds VlgllånolÊ S€nltårl€

11 COMPRIMIDO REVESTIDO 36 m6ges
ro (EMB HOSP) CANCELADA OU AADUCA

Prlnclplo CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

. PrIMárIa. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Complemento
Dlferenclal da
Apreeentaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstraçåo

ORAL

Gonservação

Restrlgão de
prosclçåo

coNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOoC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sujelta a Notlfcaçåo de Recelta "A"

Destlnação

TarJa

Apresðntação
traclonada

Comerclal

Nåo

Nc Reglstro Forma Farmacåutlca Dat¡ de
Publlcaçåo

Valldade

10 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 2OO

Aprerentação

I 029E00230063 COMPRIMIDO REVESTIDO 1310511574 36 meseg

Prlncfplo
Atlvo

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Embalagem

Gomplemonto
Dlferenclal da
Aprerentaçåo

. Prlmárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etaps do Fabrlcaçåol

Local de
Fabrlcação

Admlnl3t}lção
Vla de ORAL

Conscwaçáo CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 1 5 E 30oC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Reslrlção de
prescrlçto

Venda Sob Prescrlçåo Médlcs Sujelta a Notlncaçåo de Recelta "A"

ComerclalDestlnação

Ta¡la

Aprerentaçåo Náo
f¡aclonada
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Complemento

Dlferenclal da
Aprosontação

. P¡ImáTIa. BLISTER DE ALUMINIO/PT"ASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMETA 0

. Fabrlcante: CRISTALIA PRoDUToS QUfMIcos FARMAcÊUTIcos LTDA.

CNPJi - 44.734.671/0001.51

Endereço: ITAPIRA - SP - BMSIL

Etapa de Fabrlcação:

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlstragão

ORAL

Conseruação

Restrlção de
prescrlçåo

DestlnaCão

Tarla

ooNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sooc)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sujelta a Notlflcaçáo de Recelta "A,'

Comerclal

NåoApre!entaçåo
fraclonada

No Fo¡ma FarmacåutlcaAprosentaçåo Reglctro D¡ta de
Publlcogão

Valldade

12 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC COMPRIMIDO REVESTIDO
rRANs x zofÏññ-ì

1025e00230128 1310s11s74 24 meseg

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apre!ônteç¡o

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

Embalegom

Local de
Fabrlcação

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Enderoço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Processo produtlvo completo

. PrIMárIa. BLISTER DE ALUMINIO/PI¡STICO TRANSPARENTE

. Secundárla - Cartucho 0

Vla de
Admlnlrtragão

ORAL

Conrervação

Destlnagåo

Restrlção de
prescrlção

TarJa

ooNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE I 5 E 30oC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Comerclal

V6nda Sob Prescrlçåo Médlca SuJalta a Notlfcaçåo de Recelta "A'

Apresentagåo
fraclonada

Nåo

Nc Apresentaçåo Reglstro : Forma Farmacâutlca Data de
PubllcaCão

Valldade
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¡
I Complemento

Dlferenclal da
Apresentação

CNPJ: . 44.734.67'll0001 -51

Endereço: ITAPIR - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Processo produtlvo completo

. FAb¡ICANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA,

Embalagem . Pdmárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

OML

Conrervação

RostrlCão do
prescrlção

Dostlna0ão

Ta¡¡a

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I 6 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sujelta a Notlficaçåo de Recelta "A"

Comerclal

NåoApro!entaçáo
fraclonada
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Consultas / Medlcamentos / Medlcamentos

Consultas - Agêncla Naclonsl dB Vlgllåncls Ssnltária

Detalhe do Produto: NEPRESOL

Nome da Empresa Detentora do
Reglstro

. Nome Comerclal

CRISTALlA

PRODUTOS

oufMrcos
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.67110001-

5l
Autorlzaçåo '1.00.298-1

I

Processo 2500'1 .006827/85

NEPRESOL

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Categorla Regulatórla Slmllar

Reglstro 1 02980089

Data do regletro

Venclmento do
reglstro

iledlcamento de

¡eferåncla

08/1 0/1 987

ANTI-

HIPERTENSIVOS
SIMPLES

012027

Prlnclplo Atlvo

Classe Terapåutlca

Parecer Públlco

ANTþHIPERTENSIVOS SIMPLES i ATC

Eletrônlco Acesse aqul

Rotulagem

iNo i Apresentaçåo Reglstro ì Forma Farmacåutlca , Data de
r Publlcação

Valldade l
I

t

I

i

I

I

i

,--,!--- - .

10 i COMPRI MIDO SIMPLESfi
ì

,.-*-"'-'',,.i
Prlncfplo 

l

Atlvo l

l

Gomplemento i

Dlferenclal da i

o0.1":1'on" 
j

I

Embalågom 
ì

50 MG COM CT ENV KRAFT POLIET X 1O '1 0298008900

CANCELADA OU CADUCA

CLORIDRATO DE HI DRALAZINA

1610712003 18 mesês

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Gonservação

Restrlção de
prescrlçåo

. PTImáTia. AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundária - CAIXA OE CARTOLINA COM COLMEIA 0

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS oufM|cos FARMAcÊUTIcos LTDA,

CNPJ: - 44.734.67 1/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrlçåo Médlca

Restrlção de
uso

Destlnação Comercial

Tarla

Apresentação
fraclonada

Nåo
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Gomplemento

Dlferenclal da
Aprosontação

Embalagem

Consultâ3 - Agånclå Neclonol ds Vlgllâncla SanllárlE

. Prlmárla - ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcrção

Vla de
Admlnletragão

. FAbTICANIE; CRISTALß PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fab¡lcação:

ORAL 1

Conservação

Restrlção de
prercrlçáo

Reetrlção de
u80

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrlçåo Médlca

Destlnaçåo

TarJa

Comerclal

NåoAprosontaçåo
fraclonada

Nc Foma FarmacåutlcaApresentação Reglstro Dat¡ do
Publlcação

Valldade

3

Prlncfplo
Atlvo

lov'on"' lrc
20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD I 029800890037 SOLUçAO INJETAVEL
rRANs x r MLfÏfiñ]

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

meseS

Compl6mento
Dlferenclal da

Apreoentaçåo

Embalagem . PrImárIa -AMPOIA DE VIDRO TRANSPARENTE
. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcação

Fabrlcanle: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: . 44.734.67 1 looo$-29

Enderego: sÄo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Consoruação

Vla de
Admlnlstração

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATÉ 25OC)

PROTEGER DA LUZ

ENDOVENOS¡/INTRAVENOSA
INTMMUSCULAR

Restrlção de
prescrlção

Venda sob Presølçåo Médlca

Restrlção de
uto

Destlnaçáo

TarJa

Âõiarentecã6

Adulto e Pedlátrlco

Nãa

Hospltalar

Vermelha
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soLUç40 TNJETAVEL4 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD

TRANS x r l,rtfînv{l
1 029E008S0047 08/1 0/1 987 18 meses

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
D¡ferenclal da

Apro!entaç!o

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

o Prlmá¡la -AMPOIÁ DE VIDRO TRANSPARENTE
. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnl¡traçåo

Gonservagåo

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ! - 44.734.671/0008-2E

Endereço: sÄo PAULo - sp - BMstL
Etapa d6 Fabrlcagão:

ENDOVENOS¡ýI NTRAVEN OSA
INTMMUSCULAR

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE CONTROLADA fiEMPEMTURA ATÉ 25oC)
PROTEGER DA LUZ

Restrlçåo de
prescrlçåo

Rectrlçto de
u80

Venda sob Prescrlçåo Médlca

Adulto e Pedlátrlco

Dertlnação Hospltalar

TarJa

Apre!ontação
fiaclonada

Vermelha

Náo

No Apresentação Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcaçáo

Valldado

5 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD I 0298008S0055 SOLUçAO INJETAVEL
rRANsx 1 MLfñiñ'l

081101'tc87 lE mêsas

Prlnclplo
Atlvo

Gomplemento
Dlforenclal da
ApÌôrentaçåo

CLORIDRATO DE HIDRAI¿ZINA

Embalagem

Local de
Fabrlcação

. PTImáTIa. AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIX DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

. Fabrlcante: cRtsTALtA PRoDUTOS OUÍM|COS FARMACÊUT|COS LTDA.

CNPJ: - 44,734.671/000'l -51

Endoreço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Procssso produtlvo completo

Vla de
Admlnlstração

ENDOVEN OS¡ýINTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Coneervagåo

Reetrlgão de
preccrlção

CoNSERVAR EM TEMP EMTURA AMEIENTE CONTROT ADA fi EMPERATU RA ATÉ 25'C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrlçáo Módlca

Rertrlção de
u30

Adulto e Pedlátrlco
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Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilâncla San¡tár¡a - ANVISA

RESOLUÇÃI¡ O¡, DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 317, tE 22 DE OUTUBRO DE 2019

(Pulrlicada no DOU nn 206, rlc 23 cle outubro rlc 201.9)

Dispõe sobrç os prazos de validadc e

a clooumentação neoessária para a

manutenção da regvlarização cle

medicamentos, e dá or¡tras
providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilânoia Sanitária, no uso das
atribuições que lhe conf'ere o art. 15, III e IV, aliaclo ao art. 7",IfI, e IV da Leino 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ 1" e 3" do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada-RDCI no 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conf'orme cleliberado em reunião
rcalizada em 15 cle outubto de 2019, e eu, Diretor-Presidente, cletermillo a sua
publicação:

Aft. 1o Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação
necessária paru a. nranutenção cla regularização de meclicamentos.

CAPÍTULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAçA'O DE, MADICAMENTOS

Art.2" Þ'ica estabeleoido o prazo de I 0 (dez) anos pala o registro de n:edicamentos.

Aft. 3o Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência
de Termo de Compromisso, fica estabeleciclo o prazo de validade inicial do registro cle 3
(três) anos,

Parágrafo úlnico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e cle 10 (clez) anos após
a segunda renovação.

AtÍ. 4o Os medicamentos sqieitos ò notifìcação são isentos de registro e sua
notificação está clispensada dc rcnovação.

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

sujeitos à notifìcação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolução, das normas específicas que estabelecem a notitìcação de medicamentos e da
declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cacla 10
(dez) anos, contados a partir do dia dc 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 clo

decênio de regularização.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União,
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$2" A ausência cla declaração de interessc na continuidade da comercialização
resultará no cancelanrento da regularização clo produto,

$3o O responsável pela regularizaçäo de medicamentos notificados que pretender
não mais comercializá-los cleverá procecler com o cancelamento cle suas regularizações
junto ao sistema cletrônico da Anvisa.

CAPfTULO il
DA DOCUMENTAÇÄO NECESS,{nU, PARA A RENOVAÇÃO DA

REGTTLARTZAÇÄO DE MEDTCAMENTOS

Att. 6o A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruícla com
os seguintes documentos:

I - F'ormulários de petição, cleviclamente preerrchidcls e assinadcls;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da I.Inião - GRI.I, ou isenção. qnando for o caso:

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por f'omra f'armacêutica e

concentração, duraute pelo nrenos os clois tcrgos finais clo período de validadc do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no parágraftr único do art. 3o, comprovante de
protocolização clo envio da documentação comprobattiria do atendimento aos
compromissos concluídos ou justificativa cla sua ausência.

$ I " No caso de laboratórios oficiais e empresas que conercializern o medicamento
exclusivamente sob dentanda pública, poderá ser apresentacla justificativa de não
conrercialização no perfodo,

$2" No caso de medicamentos que tiveram a sua fhbricação descontinuada durante
o perlodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

^rt.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 qualiclacle, segurança e eficácia clos nredicanrentos.

CAPÍTULO III
DAS DTSPOSTÇÕAS FTNATS E TRANSTTÓnIAS

Art. 8o Os prazos e procedimentos para o pcticionamento da renovação c'lo registro
de medicamentos estão estabelecidos pela Rcsolução da Diretoria Colegiada - RDC n"
250, de 20 cle outubro de 2004, e suas atualizações.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Art. 9o Os prazos de valiclacle de registro concedidos anteriormente à vigência clesta
Resolução licam aut<¡maticamente proruogados para l0 (dez) anos, contaclos a partir cla

concessíio clo registro ou da últirna renovação.

Parágrafo único. Excluem-se do disposto t1o caput 0s medicamentos registrados
mediante'fermo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3o.

Art. 10. As petições de renovação cle registro já protocolaclas e pendentes de decisão
da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução.

Art. I l. O item I do art. 12 cla Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n o 68, de
28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração:

".A.rt. 12.

l. nos momentos da solicitaçãcl de registrcl clu isençâo de registro cfe proclutos na
ANVISA;

Arr^ 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e24.4 do capítulo II e o itern 5 do capítulo III do Anexo da
Resolução cla Diretoria Colegiacla - RDC no 323, de l0 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 Resolnção da Diretoria Colegiada - RDC no 107, de 5 de
setembro de2016;

III - o art. 37 cla Resolução da Diretoria Colegiada - t{DC n" 64, de l8 de dezernbro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 24, de l4 de
junho cle 201 l;

V - os arts. I I I e I 19 da Resolução cla Diretoria Colegiada - RDC no 49, tle 20 de
setembro de 201 1;

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 50, de 20 de setembro
de 201 l;

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

de maio de 2014;

Vlil - os incisos II e V e o parágrafo único do art. l8 daResolução da Diretoria
Colegiada - RDC n o 

3 1 , de 29 de maio de 2014;

IX - o aft. 47 da Resolução cla Diretor:ia Colegiada - RDC n" 200, de 26 cle clezembro
de2017;

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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X - os $$ 3" e 4o do art. l0 e o art.36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC
no 238, de 25 dejulho de 2018;

Art. 13, Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicaçã0.

V/ILLIAM DIB

f)iretor-Presidente

Este texto não substituio{s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Consultag / MedlcamentoE / Medlcamentoe

Detalhe do Produto: I'IALO

Nome da Empresa Detentor¡ do
Reglrtro

CRISTÁLN

PRODUTOS

oufMrcos
FARMACÊUTICOS
LTDA,

CNPJ 44.734.e7110001-

5'l

Autorlzação 1.00.2s8.1

Nome Comerclal

Procosso 25592.007üAn5

HALO

Categorla Regulatórla

Rogl.tro

Slmllar

I 02980020

Þst¡ do reglstro

Venclmento do
rogl!tro

nn012000

o2l202A

iledlcamento de
ref€råncla

HALOPERIDOLPrlnclplo Atlvo

Clas!e Torapåutlca

Parece¡ Públlco

NEUROLEPTICOS ATC

Bulárlo Elotrônlco Acessa aqul

NEUROLEPTICOS

Rotulagem

No Apresentaçåo Reglstro Forma Farmacôutlca Dat¡ de
Publlcagão

Valldade

1 5 MG COM CT FR VD AMB X 2OO

CANCEI¡DA OU CADUCA

1 02S80020001 0 COMPRIMIDO SIMPLES 3'u1012001 3E mese8

Prlncfplo
Atlvo

HALOPERIDOL

Complemonto
Dlferenclal da
Apresentaçåo

Embalagem . Pdmárla- FRASCO DEVIDROAMBAR
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçáo

r FAbTICANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJr - 44.734.e7110001.51

Endereçor ITAPIRA. SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Vla de
Admlnletração

Conservação CONSERVAR EM TEMPER,ATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE I5 E 3OOC)

Reltrlção do
prescrlçåo

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "A"

Restrlção de
uto

Dertlnação Comerclal

Tarla

Aprerontaçåo
fraclonada

Näo

No Apresentação Roglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcação

Valldade
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. PrImárIa. FRASCO DEVIDROAMBAR

. Secundárla-CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Complemento

Dlferenclal da

Apresentação

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

Vla do
Admlnl¡tração

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS aufM|cos FARMAcÊUÏcoS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001.51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão;

Conseruagáo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

Restrlçåo de
prescrlçáo

Restrlção de
¡¡30

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sujelta a Notlflcaçåo de Recolta "A'

ComerclalDertlnação

T¡rJa

Apresentação
fiaclonada

Nåo

No

6

Aprerontação

2 MG COM CT FR VD AMB X 2OO

CANCELADA OU CADUCA

Reglrtro

1 02S800200061

Forma Famacåutlca

COMPRIMIDO SIMPLES

Data de
Publlcação

3111012001

Valldade

36 mêBeB

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Aprosontação

Embalagem . PrImárIa. FRASCO DEVIDROAMBAR
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlrtração

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabr¡caçlo:

Coneeruação CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sOOC)

Restrlção de
pro!crlçåo

Rostrlção do
uao

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Nollficaçåo de Recelta "A"

Destlnação

TarJa

Comerclal

Aprosentação
fraclonada

Nåo
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Atlvo
HALOPERIDOL

Consulta8 - Agånda Nsclonsl d6 Vlgllâncla S€nltárls

Prlncfplo

Complemento
Dlferonclal da

Apro!entaçåo

Embalagem

Local de

Fabrlcaçåo

. Fabrlcanle: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMAcÊUÏcos LTDA,

CNPJ¡ - 44,734.671/0001.51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

. PrIMárIa. FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Vla de
Admlnlstração

Gonservação

Rostrlção de
prescrlgáo

Rertrlção de
u30

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 15 E 30oC)

Venda Sob Preecrlgåo Módlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recolta "A"

Destlnação Comerclal

Tarfa

NãoApro!entaçåo
fraclonada

Nc Apresentação Regletro Forma Fa¡macåutlca Data de
Publlcação

Valldade

I
CANCELADA OIJ CADUCA

2 MG COM CT FR VD AMB X 20 't 029800200088 COMPRIMIDO SIMPLES 311',t012001 30 meseg

Prlncfplo
Atlvo

Complomonto
Dlferenclal da

Apresentaçáo

Embalagem

Local do
Fabrlcação

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44,734.671/0001-51

Enderegor ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação:

. Primárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Vla do
Admlnlrtraçåo

Conreruação

Restrlção de
prescÌlçåo

Re¡t¡lção de
uso

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlficaçåo de Recella "A!'

Dastlnação Come¡clal

TarJa
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s

CANCEI.ADA OU CADUCA

10 MG COM CT FR VD AMB X 2OO 1 029800200096 COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 mese8

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da

Aprosontaçåo

Embalagem . PrImárIa - FRASCO DE VIDRO AMBAR
. Secundárla - CARTUCIIO DE oARTOLINA 0

. FAbdCaNtE: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJf - 44.734.eV lo0o1-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 15 E 3OOC)

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlctraçåo

Consewação

Restilção de
prescrlçåo

Venda Sob Prescrlçáo Médlca SuJelta a Notlflcagåo de Recelta "A"

Restrlção de
uao

Dostlnaçåo Comerclal

Näo

TarJa

Apresontação
fraclonada

No Aprerontaçåo Reglrtro Forma Farmacôutlca Dats de
Publlcação

Valldade

11

CANCEIADA OU CADUCA

1 MG COM CT ENV AL POLIET X 10 I 0298002001 1 3 COMPRIMIDO SIMPLES 271',t012000 36 meseg

Prlncfplo
Atlvo

HALOPERIDOL

Complomonto
Dlferonclal da
Aprosentação

Embalagem . P¡lmárla - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcação

. FAbTICANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Vla de
Admlnlrtração

Gonsoryeção CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 6 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

DÉRMICA ( Apllcaçáo Tóplea )

Rostrlçåo do
prescrlção

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "A"

Rostdção de
uao
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. PrImárIa - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
r Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

o Fabrlcante: cRlsTALlA PRODUTOS QUÍMICOS penURCÊUÏCOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BMSIL

Eteps de Fabrlcaçãol

ORAL

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE t5 E 30oC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Reglstro Forma Farmacôutlca Data de
Publlcação

Prlnclplo
Atlvo

12

No

CANCELAÞA OU CADUCA

5 MG COM CT ENVAL POLIET X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 3111012001 3e m6seg

HALOPERIDOL

Apro8ontação Valldade

102980020012',1

Complemento
Dlferenclal da
Apr€!entagão

¡ FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS QUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.ô71l0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlceção¡

. Prlmárla - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO

. Secundárla-CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Embalagem

Local de
Fabrlcagåo

Vla de
Admlnlstração

Gonservação

Restrlçáo de
prescrlçåo

coNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE ,t 5 E 3OoC)

Venda Sob Prescrlçáo Médlca SuJelta a Notlfcaçáo de Recelta,'A',

Restrlçåo de
uEo

Destlnação Comerclal

Tarla

NãoAprerentagåo
fraclonada

No Reglstro Forma Farmacôutlca Þata do
Publlcação

Valldade

l3

Prlncfplo
Atlvo

20 MG/ML SOL OR CT FR PIåS OPC GOT X I 02e8002001 34 SOLUçAO ORAL 36 moBêB

Apresentação

221021200'l

HALOPERIDOL

20 ML

Gomplemento
Dlferenclal da

Aprerentação

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Conservação

Vla de
Admlnlrtração
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Tafla

NåOApresentagåo
fÌaclonada

No Forma FarmacôutlcaApresontação Reglstro Data de
Publlcação

Valldade

14 2 MG/ML SOL OR CX õO FR GOT PLAS
oPcx 10 MLfãql

1028800200142 s0LUç40 oML 2210212001 30 meses

Prlnclplo
Atlvo.

Complemento
Dlferenclal da

Apre!entaçåo

Embalagem

HALOPERIDOL

. Prlmárla - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

. FAbTICANtE: CRISTALß PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Endorôço: ITAPIRA- SP - BR SIL

Etapa de Fabrlcaçåol

Local de
Fabrlcação

ORAL

Gonservaçáo

Rostrlgão de
preecrlçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Recelta de Controle Especlal

Rectrlção de
uEo

Adulto e Pedlátrlco

Dostlnsção Comerclal

TarJa Vermelha sob reetrlçllo

Apresentagão
fraclonada

Nåo

No Aprosontação Reglrtro Forma Farmacåutlca Data dô
Publlcaçáo

Val¡dade

15 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 I 02SE002001 56 COMPRIMIDO SIMPLES 31t1012001 38 meses

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apreeentaçáo

Embalagem

Local do
Fabrlcação

HALOPERIDOL

. PrImárIa. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FabÌlcante! CRISTALIA PRODUTOS OUÍM|COS FARMACÊUïCOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.071 /000'1.51

Enderoço! ITAPIRA - SP - BMSIL

Etapa do Fabrlcação:
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Restrlção de

u80

Con8ultas . Agôncls Naclonal dô Vigllåncla Ssnltårla

Dsstlnação

Tarla

Apresentação
fraclonads

Comerclal

Nåo

No Apresentaçáo Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcação

Valldado

102s8002001ts4 COMPRIMIDO SIMPLES 311101200'l 30 m6so8

Prlnclplo
At¡vo

Complemento
Dlferenclal da
Apreeentação

16

Embalagem

Loca! do
Fabrlcação

CANCELADA OU

. FAbTICANIE¡ CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ3 - 44,734.671/0001-51

Endereçor ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

5 MG COM CX 10 FR VD AMB X 2OO

HALOPERIDOL

. PrImárIa - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla-CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Vla de
Admlnletração

Gonsenaçåo CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

Restrlçåo de
prescrlção

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sujelta a Notlflcaçåo de Recelta "A'

Resûlção de
uro

Destlnação

Tarla

Aprerentaçåo
fraclonsda

Comerclal

Não

No Apresentação Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcagão

Valldade

't7 5 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10

(EMB HOSP)
1025800200'172 COMPRIMIDO SIMPLES 3111012001 36 mes6B

Prlncfplo
Atlvo

Complomonto
Dlferenclal da

Apre!ontaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcagåo

. FAbTIC8NIO: CRISTALN PRODUTOS QUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ! - 44.734,071/0001.51

HALOPERIDOL

. PñmáTIa - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO

. Secundár|a - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA O
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Restilção de
prercrlçåo

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflæçåo de Recelta "A'

Rostrlção de
uao

Destlnaçåo Comerclal

TarJa

NåoApresentação
fiaclonada

N0 Reglstro Forma Farmacåutlca Dat6 do
Publlcagão

1E

Prlnclplo
Atlvo

CANCELADA OU CADUCA

'l 02s8002001 E0 COMPRIMIDO SIMPLES 3't/10/2001 36 meses

AproEontagão Valldade

10 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10
(EMB HOSP)

Complomento
Dlfe¡enclal da

Aprosontação

Embalagem

Local de
Fabrlcação

. FAbTICENIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJ: -,14.734,671/0001 -51

Endereçol ITAPIRA - SP - BMSIL

Etspa do Fabrlc6ção:

. Prlmárla - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
¡ Secundárla-CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Coneeruação

Vla de
Admlnlrtração

CONSERVAR EM TEMPEMTURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

Ro8ûlção de
pre¡crlção

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "A'

Restrlgão de
uao

Destlnagåo Comerclal

TsrJs

Apræentågão
fraclonada

Näo

No Aprorentaç¡o Reglltro Forma Farmacåutlca Dst¡ de
Publlcação

Valldade

ls

Prlncfplo
Atlvo

CANCEI.ADA OU CADUCA

COMPRIMIDO SIMPLES 31/1 0/2001 36 mas€s1 02S8002001 9010 MG COM CT BLAL PI-AS INC X 20 PORT
344l0ELC 1

Complomento
Dlferenclal da
Aprosonteçåo

Embalagem . PTImáTIa. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
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Vla de

Admlnlstração

Consultss - Agånde Nsclonal do Mgllånclâ SqnltårlÊ

ORAL

Conseruação

Restrlção de
prescrlgão

Reetrlção de
u30

ooNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE I 5 E sooo)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta,,A"

Deetlnação Comerclal

Tarla

Aprosontaçáo
ftaclonada

Nåo

Nc Aprelontaçåo Reglstro Form¡ Farmscôutlca Data do
Publlcaçåo

Valldade

20

CADUCA

10 MG COM CX 10 FR VD AMB X 2OO (EMB
HOSP)

1025800200202 COMPRIMIDO SIMPLES 3111012001 30 meBe6

Prlnclplo
Atlvo

Complom6nto
Dlferenclal da
Apro8ontaeão

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.871/0001.51

Enderoço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo:

. Prlmárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¡ Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Vla de
Admlnlstração

Conservação ooNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATUM ENTRE 15 E sOoC)

Rertrlção de
preocrlção

Venda Sob Prescrlçáo Mádlca SuJelta a Notlflcagåo de Recelta "4,

Reetrlção de
uao

Dortlnaçåo Comerclal

TarJa

Apresontação
fraclonada

Nåo

Nc Forma FarmacåutlcaApresentaçåo Reglrtro Data d6
Publlcação

Valldade

21 I MG COM CT BL AL PIáS TRANS X 20 1029800200210 COMPRIMIDO SIMPLES

lAi¡ñl
2711012000 24 m6ses

Prlncfplo
Atlvo

Complemento

HALOPERIDOL
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FAbTICANIE: ALTHAIA S,A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48.344.7 251 0001 -23

Enderego: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçáol

Fabrtcanto: cRlsTAL|A pRoDuTos oufMtcos FARMAcÊuflcos LTDA,

CNPJr - 44,734.671/0001-51

Enderego: lTAPlM. SP - BMSIL

EtÊps do Fabrlcação:

Local de

Fabrlcação

Gonseruação

Vla de
Admlnlrtraçåo

Restrlção de
prescrlção

coNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sOoC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL

Venda Sob Recelta dE Controle Especlal

Restrlçáo de

De!t¡nação

Apresentação
fraclonada

uao

Tarla

Adulto e Pedlátrlco

Nåo

Vêrmelha sob rostrlçåo

Comerclal

No Dat¡ de
Publlcação

Valldade

22 1 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 i 102s8o0200229

Forma Farmacôutlca

COMPRIMIDO SIMPLES

ApÌo!ontação Reglstro

2711012000 24 mesôs

Prlnclplo
Atlvo

HALOPERIDOL

Complomonto
Dllerenclal da
Apreeentação

Embalagem . Prlmárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
. Secundárle - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Local de
Fabrlcação

t FAbÌICANIE: ALTHAIA S.A. INDIJSTRIA FARMACÊUTICA,

CNPJ : - 48.3¿f ¿1,7 251 ooo'l -23

Enderego: SÄO PAULO - SP - BRASTL

Etrpa de Fabrlcaçåo;

. FAbÌICANIO! CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44,734.671/0001-61

Endereçol ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

Conservação

Vla de
Admlnletração

Rosûlção de
preecrlção

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE l5 E 30oC)

Venda Sob Recelta de Controle Especlal

ORAL

Restrlção do
uto

Destlnsção

Tarla

Adulto e Padlátrlco

Comerclal

V6rmalhe sÒb râBtrlcãô
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No

I213Pl

Consultas . Agôncla Nsclonsl dÊ Vigllånclâ Sânltária

ReglstroApresentação Forma Farmacåutlca Data de

Publlcação
Valldade

CADUCA

5 MG COM CT FR VD AMB X 20 '1029800200237 COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 30 me8eg23

HALOPERIDOL

Embalagem . PrImárIa- FRASCO DEVIDROAMBAR
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local dð
Fabrlcação

. FAbTICANIE: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Endoreçor ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Vla do
Admlnlstração

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da

Aprorsntagão

Conceruação ooNSERVAR EM TEMPERATURAAMBTENTE (AMB|ENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOeC)

Restrlçåo de
uto

Restrlgão de
prescrlçåo

Destlneção

Tarla

Apr6sentaçåo
fraclonada

Venda Sob Preecrlçåo Médlca Sujelta a Notlflcaçåo de R€celta "A'

Comerclal

Nåo

No Apresentaçåo Roglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcação

Valldade

24 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 'l 029800200245

f ArivA I

COMFRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 24 meses

Prlncfplo
Atlvo

HALOPERIDOL

Embalagem

Complemônto
Dlferenclal da
Apresentaçåo

LocÊl de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlrtração

. FAbTICANIE: ALTHAIA S,A, INDIJSTRIA FARMACÊUTICA.

CNPJ: - 48.344.7 251 0001 -23

Endereço: sÄo PAULO - sP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo:

. FAbTICANIO3 CRISTÁL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJs - 44,734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

ORAL

. PrImárIa. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO ÞE CARTOLINA 0

âaroarra¡t¡ ô^llêEEtr^È E¡¡ ÝE¡¡òÉ6^?r rò^ 
^rr6rÈrrÝÉ 

, rrrBrErrÝE rr 16^ ErrÝôE
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Destlnação Comerclal

Consulta8 - Agånda Naclonal dê Vigllåncl8 Ssnltárla

TarJ6

Apresentaçáo
fraclonada

Vermelha sob restrlçåo

Nåo

No

25 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 2OO 1029800200253 : COMPRIMIDO SIMPLES

l AnvAì . 
I

Forma FarmacâutlcEApresontação Reglstro

30/01/2001

Data de

Publlcação

24 me8€s

Valldade

HALOPERIDOLPrlncfplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da

Aprerentação

Embalagem . Prlmárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcação

Admlnlstração
Vla de

Gonselação

Restrlção de
prorcilção

. FAbTICANIE¡ ALTHAIA S,A. INDI'STRIA FARMACÊUTICA.

CNPJr - 48.344,72610001 -23

Enderego: SÃO PAULO - sp - BRASIL

Etsps do Fabrlcagãoi

¡ FAbTICANIE¡ CRISTALN PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJT -,{4.734.671 /0001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão:

ooNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30cC)

V€nda Sob Recelta de Cont¡ole Especlal

ORAL

Restrlção de
u30

Destlnação

Tarla

Adulto e Pedlátrlco

Comerclal

Vermelha sob restrlçåo

NäoAprosentrção
fraclon¡da

No

2ts 1O MG COM CT 2 BLAL PIåS INC X 10

Apre3entação

PORT344/9ELC1
1 029800200261

Reglstro

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacåutlc¡

2711012000

Data do
Publlcação

36 m€se8

Valldado

Prlnclplo
Atlvo

Complemonto
Dlferenclal d¡
ApÌ€sentação

Embalagem . Primárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
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Restrlção de
prescrlçåo

Venda Sob Prescrlçáo Médlca SuJelta a Notlfcaçåo de Recelta "A"

Restrlção de
u30

Dostlnaçåo Comerclal

TarJa

Apresentação
fraclonada

Nåo

Aprorontação Roglltro Data de
Publlcaçåo

V¡lldade

10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 10

PORT344/9ELC1 EMBHOSP
OU CADUCA

Prlncfplo
Atlvo

No

27

Embalagem

Complemento
Dlferenclal da

Apre!ontação

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlatração

Forma Farmacåutlca

102C800200271 COMPRIMIDO SIMPLES 38 mese82711012000

ORAL

. Prlmárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Consewaçåo

Restrlção de
uto

Rertrlção de
proscrlçåo

GoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATUM ENTRE 15 E 30eC)

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlficação de Recelta "A"

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Deetlnação Comerclal

TarJa

Aprerentação
fraclonada

Näo

No Apresentaçáo Reglstro Fo¡ms Farmacåutlcð Dats do
Publlcação

V6lldado

36 meoeg28

Prlncfplo
Atlvo

5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X I 029800200288 SOLUçAO INJETAVEL 2711012000

l MLf¡ï¡ñl

HALOPERIDOL

Complemonto
Dlferenclal da
Aprerentação

Embslagem . Prlmárla - AMPOI¡ DE VIDRO AMBAR
. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

I

l
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. Fab¡lcante: CRISTALIA PRODUTOS eUtMtCOS FARMACEUTTCOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008.28

Endereço: sÄo p¡ut_o - sp. BRASIL

Etapa do Fabrlcagãoi Procoseo produllvo completo
. Fabrtcante: cnlsrÁu¡ pRoDuTos Qufulcos r¡nu¡cÊulcos LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-S1

Endereço: ITAPIRA - Sp - BRASIL

Etapa dð Fabrlcaçãot Embalagem secundárla

Venda Sob Recelta de Controle Especlal

Adulto

Local de

Fabrlcação

Comerclal

Vermelha sob restrlçäo

Nåo

Gonseruação

Vla de
Admlnlrtragão

CONSERVAR EM TEMPERATUM AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE 15 E sOOC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

INTRAMUSCULAR

Rostrlção de
pre!crlção

Restrlção de
u80

Destlnação

Tarla

Apr€sentaçåo
fraclonsda

Foms FamscåutlcaApre¡entaçåo Roglrtro Data de
Publlcação

Valldade
No

29 2 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS
oPcx2oML l¡JT]

1 0298002002s0 SOLUçAO ORAL 2711012000 36 me8e8

Prlncfplo
Atlvo

HALOPERIDOL

Gomplemento
Dlferenclal da
Apresentaçåo

Embalagem . Prlmárla - FRASCO DE PLAST|CO OPACO GOTEJADOR. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMETA 0

Local de
Fabrlcagão

. FAbTICANIC: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,
CNPJ: - 44,734.671/0ool-s'l

Endereço: ITAPIRA - Sp - BRASIL

Etapa do Frbrlcação:

Conservação

Vla de
Admlnletração

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sOOC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL

Rertrlção de
prescrlção

Rostr¡ção do
u30

Venda Sob Recelta dê Controle Especlal

Adulto e Padlátrlco

Destlnação

Tay'a

Apr€sontação
fraclonad¡

Comerclal

Vermelha sob restrlçáo

Nåo
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Prlncfplo HALOPERIDOL
Atlvo

Complsmento
Dlfo¡enclat da
Apresentação

Embalagen

Local do
Fabrlcaçåo

. FAbTICANIE: CRISTALN PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.
CNPJ: - 44,7s4. 67 1 too}l -51

Endereço: tTAptRA - Sp _ BRASIL
Etapa de Fabrlcação:

. Prlmárla - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR. Secundárta - CATXA DE CARTOLITA COfr¿cOr_rtrãl ti"

Vla de
Admlnl¡tração

Venda Sob Recelta de Controle Especlal

ORAL

Conseryação CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

(AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

Restrlção de
prescrlção

Rætdção de
u30

Adulto e pedlÉtrlco

Vermelha sob restrlçáo

Destlnação Comêrclal

Nåo

TarJa

ApÌesentação
fraclonada

No

3l 5 McrylqoL INJ tM CX 36 AMP VD AMB X
r MLfîiMl

Forma Farmacâuflca

1029E0020031S SOLUçAO INJETAVEL

Apresentaçåo
Reglstro

27t10t2000

Data do
Publlcação

36 msso6

Valldade

Prlncfplo
Atlvo

Complômento
Dlferenclal da
Aprorentagåo

Embalagem

HALOPERIDOL

. P¡ImárIa.AMPoI*A DE VIDRoAMBAR. Secundárla - CAIXA COM CAMA PARA AMpOt-A 0

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Endereço: sÄo PAULo - sP - BRASIL
Etapa de Fabrlcaçlol procôsBo produtlvo completo

. FAbTICANIE: CRISTÁL|A PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734. sZ 1 too}l-'1
Endo¡eço: lTAplRA - Sp - BRASTL

Etspa de Fabrlcação: Embalegôm secundárla

INTRAMUSCULAR

. Fab¡lcante: CRISTALIA PRODUTOS
CNPJ: . 44.2s4. AV ßOOg-28

QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Conoeruação C_ONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ

(AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 15 E sOCC)

Relt¡lção de
prescrlçåo

Venda Sob Rocelta de Controle Especlal


