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Consultas . Agåncle Naclonal de Vlgllåncle S8nltårl8

NäoApresentagåo

36 meses

Valldado

2711012000

Data de
Publlcaçåo

No Forma Farmacåutlca

I 020800200326 SOLUçAO INJETAVEL5 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X
l MLfãffiì

ReglstroApresentação

Prlnclplo
Atlvo

HALOPERIDOL

Embalagem

Complemento
Dlfe¡enclal da

Aprôsôntação

. Prlmárla -AMPOIá DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CAIXA COM CAMA PARAAMPOLA 0

Local de
Fabrlcação

Ma de
Admlnlstração

Fabrlcante¡ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/000E-2E

Endologo: sÄo PAULO - SP - BMSIL

Etapa de Fabilcaçåo! Proceego produtlvo completo

FAbTICANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJ: - 44.734,871/0001-61

Endereçor ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem 8êcundárla

INTRAMUSCULAR

a

a

ooNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

Gonrervaçáo

Re¡trlção de
uto

Rest¡lçåo de
prescrlçåo

Venda Sob Recelta de Conlrole Especlal

Adulto

Deotlnação Comerclal

TarJa Vermelha sob ro8trlçáo

Aprolontação
lraclonada

Nåo
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OI,IIJIl:NC I., AM II) A
ANTIDIABETICOS
GLI0NIL 25351.53921 0/201 l-90 04/2021

fi)lvlliiR(ìlAt, 1,5584 l)170.001.0 24 Mcss
J MC COÈl CT Bt. At. Pt.¿{S TRANS X 30
GLIONIL
r42 SlMil,AR - RFNOVA(ìÄO D!: RfiCISîRO Dlì MHf)lCAMllN-
TO
COMMCI^L 1,5584,0170.002-9 2.1 Mess
5 MG Cotll (:1'ljt, At, I'I,AS'IRANS X 500 (ËMB HOSI')
GT.TONII.,
142 slMlL^R. RENov^çÃo DE REclsrRo DE MEDIc,AMEN-
1'O
COMllRClAl, 1,5584.0170,1)03.7 24 Mesês

-1 Mc colvt Cx BL AL PL^S'IR/INS x,180 (ElvfB IlosÞ)
OLIONII,
r12 stMll.AR - RIiNov^ÇÃo I)D RE(ilsrRo DE MEI)IC^MEN-
'I'O
ctMËr, INDúSI'RIA DH À,fEDlc^MtiMlos ufDA 1.04381'0
r:r.roc0Nezot, 4 slJ¡,FATo I)n NEOMICINA + I)IPROPÍONA-
,TO DE BETÂMETASONA
ANI'¡NITECCIOSOS TOI'ICOS-^SSOCI^COËS rvtEDfCAMEN'lO'
s/\s
Referù¡cir - NOV¡lCOßt 25351.19293212002-rl l0l2ol7
CO[,ftiR(:¡AL 1,4381,008J.001.1 ?4 Meses
20 lylG /6 + 0,1ýl M(j i G + 2.5 lvlG /C CRI:M l)ÊRM CT rìG AL,

x30G
CIMËCOI{I'
142 stMtf..AR - RËNovAç.{o D[ì Rli:olsl Ro I)È: MÊìl)l(ÌAMF:N-
TO
CE'I'OCONÂZOI, + DtlllOl'IONAIO DË BEIiIMEIASONA +

st.lt..E{ro I)Íl N}nMluNA
ANTINFTiCCTOSOS TOPTCOS-ASSOCIACOIiS MEDTCAMENTO'
s^s
Rcforènciu - NOVACOR:I' 25XSl.1tl2rl2l20i2r)l llý2017
COMERCIAI' 1,4.J81.00fi:1,00:J-8 24 Meics
20 MG /(] + 0,&l MCi i G + 2,5 MC /G CRËM DlilrM c-l' BG 

^rxl-t(j
CIMIlCORT
l4: stMIL^R.llrNOV,{ÇÄO DÊ llÈcils'l'Ro DE MÊDIC^MEN'

80 tJ,iÿN 1677-70./2

0J MG CAI' r)rJRA l,ß l'ROl., CI Bl,, Al. I'I,AS lTANfi Ácl,,/\R
x 49(, (EMB IIoSP)
CLORIDRÆO DE'I'^NSUL0S[N,{
I55 GFJNHRI(:O - R}:OISIRO DT: MHDICAMÉìN1'O
(,1 - Enì (lcs0c¡)rdo corn o l,cgisltçõo ÿigento
0000000000 24 Meses
0,4 trlc cAl, l)uR.A l,lB l,Rof.. cl'81., Al., I'l.As TRANS ACI.AR
x20
CLORIDR/I'IO DE T NSULOIiÍN/I
155 GF:NFìRICO - llFïISIRO Dr: MËDIÜAMIiN'IO
(ll - Em dcsuc(trdo corn tr l,sgislqçõo vig6(o
{XJ(10000000 24 MÈsÈs

0,4 Ì\1(r cAP DUR.A l.,lll lRol' cT frf,, AL, I'l,As 'l'tt.ANs Acl,AR
xJ0
CLOIIIDRATO DE TANSULOSIN.4
155 G!:NF.:RICO . IP:GÍSTRO DÈ: Ml:l)lCAMlN'lO
0l - [ìn dcscçordo corn o f'cgisluç¡o vigen(c
0000000000 24 MÈsc$
0,4 trfc cAP DURA LIB PIIOL Cl Bl- Al. I',LAS 'I'RÁNS 

^CL^llx 70 (EMlr rRAO
CLORIDRATO DË TANS(ILOSINA
I55 OENERICO .IÜGIST'RO DË M8DIC..\MËN1O
0l - Em dcsuco¡do corn o Lcgisluç¡o v¡gen(o
000ù000000 24 MÈscs
0,4 Mo c^P DUIU\ l.lB PIìOL 0',1'BL 

^L 
¡'l-^S PVDC: X t40

lf;MB FRAC)
ðLotì.tDR,rro DE T^NsuLoslNA
I55 GËNENCO .ITËGIST'RO DË MËDIC..\MËN1U
0l - F:nì d6uoordo corn 0 Lcgislufi¡a vigsto
0lJ0ù000000 24 Mèses
0,4 MG CAP DURA LIB NIìOL C]'BL AL NLAS PVC X IO
CI.ORII)RATO t)F:'TÅNSI,JI.,OSINA
I55 CiENERICO . REGISTRO DE MED¡CAMENTO
0l - Em dcsûoordo cùnr û LeÊtslûçdD Yi8entc
0{l)000001)0 24 Mcscs
(,,4 ItÍç CAP DIJRA I,IB PROI, CT BT, AL PI.,AS TRANS ACI,AR
x 500 (IJMB HOSP)
cl,oRf f)RAro f)L:'fANs(,f.,oslNA
I55 CENßRICO - RDCISTRO T)Ii MEDICAMENTO
0l - Etn dcsacordo cùnr o Lcglshçðù Ì¡gcil(e
()0()()0txl0{)0 2,1 Mcscs
0,4 IIIC CAP DIJRA I,IB PROI. CT BI,41, PI..AS TRANS ACT,ÀR
x r0o (EMB llosP)
(:I,ORTDRATO I)I-; TANSUI,OSINA
I55 CENNRICO . RI'ICISTRO I)B MEDICAMENTO
0l . Èrr¡ des¡çordo cr)¡rt q L€gislûçdo vigctrle
00{)0()0(1001) 2¡ Nlcscs
r,.4 M0 c¿\P DTJRA LltJ PROI- (iT Bl, Al, PI,AS PVÐC X 4t0
(EMB IIOSP)
CI.ORIDRAI O I)F:'TANSUI,,OSINA
155 GIìNIIRICO - RIìCISTRO I)E N|EI)ICAMENT0
0l - E¡n dÉsooordo çonl q Leü¡sl¡ç[o viÈenlc
0000000001.1 24 Ms6
0,4 llfc CAP DIJRA LIB PROI, CT Bl, Á1. PÍ.,AS TRANS rrCI'ÂR
x 2r0 (ErllB FR^c)
CLOIUDIì/{IO DE'[\NSULOSIN^
I55 GF.NNRICO . REGISTRO DIÌ MEDICAMFNTO
0l - Ern dcs0cordo conì c LcgisltçÃo v¡gqllÈ
000000000t1 2.1 Msq
0,4 ùß C^P DIJRA t,lB PRO[, CT Bt, AI' PI,AS PVDC X 5l)('
(EMB I.IOSP)
CLOIùDlV(fO DE'l¡\NSIILOSIN^
155 Gt:NfiRlc() - RIiGISTRO DÉ: ltlËl)ICAMI':NÏ()
0l . Ern derûcordo conì r Legisltÿlo viBculÈ
0000000001) 24 Mss
{t,4 MG CAI' DLIR^ l,tH I'ROI., C1 lì1, Al, PI,AS PVI)C X 3ll0
(EMB |'IOSP)
(ìLOIUDIVTTO DE'TÀNSULOSINA
I55 CHNÈRICO - RÍ:GISTRO T)Tì MF)I)ICAMÞ:NÏO
0l - Ern dcsÌcordo ço¡t u l,egislûç¡lo riBcnlg
0000000000 24 Mses
0.4 MO CAI' Í)URA l.,ltì PROI., Cî lì1, Al, l't'As PvI)c x 30

CI,ORII)RATO I)N TANSI JI,OSINA
I55 GËNËIUCO. RËGIS'I'ITO DLì MÊD¡CAMIJN O
0l - Êìnr dos0cordo Eon û l,e8isl$tro liBctrlo
000000(¡û(ll) 24 Mq\q\
O.J MG CAP DUITA L¡B PROL CT BL AL PLAS PVDC X 20

cf..oRlt)RAl 0 l)h: lANsul,oslNA
ls5 CIìNERICO - RECISTRO DE MIIDIC¿\MMTO
0l - Enì dsûcordo Êorn û Lo8¡slqçto viSent€
ll0000f)0000 24 Mcscs
0,4 Mc cAP DL'RA l,lIJ PI{OL CT Bt, .{t, PI..AS PVC X .lt0
(EMB HOSP)
ct.oRlt)RÂl'o l)Í:'lANsul.oslNA
I55 GENERICO - RECiISTRO DIi MEDICAMENTO
0l . Enì dcsrco¡do rortr s Lsg¡sluçüg rigÉr(6
00r.Ìl)l)00()00 24 Mcscs
0,4 MC CAP DI,IRA f,.IB PROI, CT BI, AL PI,AS PVC X 70 (NMTJ

fR^c)
CLORIDR/tl O DË'l^NSULOSINi\
I5J GENEI{ICO - RIì(ilSTRO T)Ii MEDÍCAMENTO
0l . Ern drsucordo corn û Lgßishç¡o ÿ¡ßent€

Rc[imc[lo lnlomo ¡lo ANVISA. ¡lrrovrdo nos lcrmos do nncxo I df,

Iìeíoluclo th Ditthxin Coletts,l,¡-- RDC n." 29, r,lc 2l de ¡ulho de

2015^;rblicrdn no DOU dc-23 dc iulho dc 2015. rc{01ÿc:
--::,4[, lo l)cfsrir Detiç{tcs rclucionldrs ù Gc¡0nci¡'Gcrul dc

lvfediiorrentos. conl'onng rel¡clo mesil:
Ail i' E$lq ¡lcsoluçtro strl ch r¡8or nu (lqt0 de sllu pl¡'

blicaçÀ0.

NONIU D^ Ër\{PR[iS^ .ÀUl0ruzirÇÀo/cAD^s'l'lto - ufi
PRINCIPIO ATIVO
cL^ss/cÂt' DËsctùcÄo
MARCA or.l RIìFERliNcrA NIJMERo Þo PRocnsso vFN(il-
MENTO

REN-{I0 ALIjNC.\¡ì PORIo

ANBXO

I)F: RFìCIS'T'RO VAI,IDAI)Tì

r RMACÉU',L¡CI¡\ L1D^ 1.0.1?64-ASI'EN

Io

!9
etn
do

EstÈ dùc\[Dcrkì pülc scr vcrifirudo nr¡ endcttço Èlctrôni0o l¡llpi//s$lvtr¡ 8ovh/rutË¡tiddrdclìunl'
pclo código l0l020l5l(12000080

8
CLOIUDMI'O DÈ MID/IZOI,AM
I.IIPNOTICOS
Iteferôtrcia - DORMONID ?S3S1,0340J4/01.76 05/20lll
1,376¿.(X,79,lJl)l-l 24 Mß$
sMG/lvfL soL INJ CT 5 

^ltP 
vD TR^NS x 3NfL

fNDtISON
t.t2 stMtl^n - RENoV^çÀO DE REGISTRO DE MEDIC^ÀIEN'
10
1,3?6{.(107r.0()2-l 14 McrLa
5MG/ML SOL tNJ CT .q 

^[,lP 
VD',llr^Ns X l0Ml.

INDIJSON
t{2 stMlLÄIr.. nrNov^ÇÃo DE RËGlS'll{O DË MEDIC^I\'IEN-
To
sä,\¡Nrr\RM¡ INDtisTRl^ QtJi[f lc^ E r'^Rtú/rcÈuTlc/\ s.,l
I 05584-|)
iirlijuõ uE NEoMrcrN^ + B^crlRAclN^ ziNctc^
ÀN',flNf HCCIoSOS'rollCOS
R0ltr6ncin - FMll) 25151,535282/2ttll"l I 0312021
coMË:Rcl/l|, 1,5584.0315,01)1.8 2,1 Mqes
5.0 Nfc/c ì 250 t.lflc ÿoM DERlrl cI BG AI. X l0 c
sullhto dc nco¡nicinr + baciu¡clt¡ zhtcicn
I4I CTINÉRTCO - RFNOVAÇÄO DE RßGISTRO I)Iì MEDICA.
NIEN'TO
(ÐMtiRcl.AL l.5584 0315,002-6 21 Meses
5.0 r't(;/G + 250 tJl/G POM DERÀ'I Cl'llc ÀL X 15 G
sulfnto dc ncoüicirt¡ + brcitrncin¡ ¿fttcic¡
I¡3 CENÉRICO - RENOVAÇÄO DE REGISTRO DE IVIEDICiI.
MtiN'l'o
CONIERCIAI" 1,5584 0J15.0(14'2 24 Mcscs
5.0 lllc/G + 250 Ul/Ci PoM DËllll cX 6 BG /rI X l0 G
sull'trb (lc noonì¡ciru l hrcilr[cinû ?lncicu
r¡-r cpNÉtrtco - RENovAÇÀo DË ltE(ilsTRo DË NÍÊDIC^'
lvtlrN'f C)

COIIIDRCI^L l.S5ú4.0115.005-0 24 Mcsls
5.0 tuc/6 + 150 uvc PoM I)FìRM (ìX l: tlc AL X l0 C
sulfúto dc ilÉúnì¡cil¡ú 1 tìrcilrsc¡nù zlncicl
i¡i tÉNnuco - RËNovAçÄo DIi l{tlGISlRo nl': MËÐlcA-
ItIENTO
COMËltC¡,1tL 1.SS111.0315,006'9 24 Mess
i.o ltclc + ts(, L[ic PoM ÞERNf cx ll) Bo AL, x l0 c
sullnro de nconúcrno + btc¡lrsqirrt zircic¡
ir¡ rinNnntco - RÞ:NovA(:Ão l)fl, Rl-cilslRo l)I-: MFÐlcA'
MCN10
COMIiìlìt'lAl, l.jili,l,0"lli.r)(17'7 24 Mcss
i.o rrclcl + 25ù (JVc poùt DERtrt cx 25 Bc 

^L 
x l0 G

sr]lf¡to dc nconricino + bocilrrch¡ zhrcicû
ilj cçNÉnrco - RENovAÇÃo I)E RnclsrRo DE MEItcA-
MËN1'O
COMERflAI, 1.55t14.0315.01,8-5 24 Mscs
j.ü rrrc¡o + 250 uuc PoM DERI!f cx s0 BG /\1., x l0 G
Nirllito dê heom¡c¡nü t b0cilrucinri /ncic[
t{3 cËNÉRfCO - RÊNOV ÇÃO DE REGIS'IRO DË MEDIC^'
IÝhlN'lï)
COMERCTÂL 1.5584.0315.01,9-3 24 lÝlescs
j ii liryri + 2s0 ttt/c I'oM f)IiRNl cx 6 rlc Al, x I s G

rultrtô de neortr¡c¡n¡ + ltûciuaciilû zfl¡c¡cs
ilj cnÉruco - RÈNov ('Ão DË ll¡cls'l'llo DË MEDIc^-
MENTC)
COlvlERClÂ.L 1.5584.t)315.01tL? 24 Meses
s ri trlctci r 2s0 t.tt/G PoM l)ERl\l cx I0 tlci AL x 15 (;
srltrtù de nco¡n¡cin¡ t bûü¡lrucint zlttc¡cfl
ììi ctñtt:tttco - RF:Nov ('Ao l)F: R.hcls'lllo Dr:: Ml:DlcA-
MENTC)
COMFiRCIAÌ., 1.558.1 0315.01 l-5 24 À'lc6cs
so ucrc + 250 uufi PoM DERÀí (:X 12 BC i\L X 15 (i
sirllhto dc neornicin¡ + bocitrncin¡ zlncica
ìii-cnñÉn.rco - RENovAÇÄo t)E RnclsrRo Dlì llrnÐlc¿\'
MEN'TO
CiOtvlIiRCtAL, l.55ti4 0315.012-3 24 Mcsrs
j.ó rvicrc + 250 ut/ü l,oM DEtìr{ cx 25 Bc 

^L 
x 15 G

si¡lfntrr dc ¡rconric¡r¡ + brcitrnci¡t zlncicu
rìl ôñÉnico - R¡:Nov cÄo DE REclsrRo DE ¡llEDIci\'
lvfHN'tC)
COMEIìCIÀL 1.55,14.0315,01 3'l 24 Mcscs
i.0 ñß¡c ttso uvc PoM t)hìltM cx 50 llc Al., x 15 G
(nlfnkì d! noonr¡cintr | bûcitroüinu zlnç¡cû
iìi-'ònñÉtiiCo - tÌËNovAÇÄo DË ltt:clslRo DF; MEDIc,l'
MÈ;NI'O

ANA1 JESICOS NARCOTICOS
coDEfN 25000.()3 1256196-7 I 0ll20l 7

coMF:RClAl,, l.('2r8.1)199.1)f)4-5 2.1 Mcscs
J0 NtG/[41, SO¡, IN,l (:X 25 

^MP 
Vl) AMt¡ x 2 Nlt.

CODEIN
IOI]6 SIMII-AIT - INCLUSiIO DE LOCAL DË ËMBAI-AGtsM
snr:r¡rut¡Ann
1.029t,(,199.007-l 24 Ntcsec
]O MC/ML SOL INJ CX 36 AMI' VD AMB X 2 NfL
CODEIN
IÒI?6 SIMILAR - INCLIJS.{O DE LOCAL DE EMBALAGEM
SHCUNDÁRIA
8r-JIr.Al 0 l)F: CISATRA(ì{.rRf0
BLOOIJETTÐOR NtiLIROMIJSCULi\R
Rclerèhcir - Nf MBIUM 2535 1.21561't/2009-61 lli20l 8

Rtìs'IRrro ¡\ H0sl,l'lhts l.(12')8,0.1(¡4,01)l-¡ ?4 Msss
2 lvlc/ttll SOL INJ MT 5 ,\MP VD TR NS X 5 ML
cts
ioi¡c stMn,¡t - IN('l,lJsÄo t)l: t,ocAl, DË r:tvtBAl,AGliM
SECT'NDARIA
RËS'IIU'IO À Hoslll'l^ls 1.0298.0404.002-1 24 Meses

2 MG/MI, SOl" INJ lV CX 20 AMP VI)'TRANS X 5 t!ll,
cts
irii¡a stvl¡-¡n . rNcLUsÃo DE LocÀL DË ËMB^LAcEM
SI,iCUNDÁRIA
RIiSTRITO A IIOSPITAIS l {)298.0404 (r(r3'l 24 Msscs

2 MG/ML SOL INJ IV C'I'5 AMN VD I'R.ANS X IO ML
cIs
ioirc sluln.e¡r - INct.t¡sÃo I)E l"oc^L DE EMBAIAGEM
SECUNDÁRIA
R!:STRrLO A I{OSPIÍAIS I l)298 il41)4,0(ll-8 2'l Mcscs

2 MCi/MI. SOt, TNJ IV CX 20 AMP Vt) TRANS X IO MI-
ots
10116 rNcr,usÄo I)É: t,ocÁt' f)k: F:N4fìAl.,A(iHM

l)ocur¡cnlo Nsih0do d¡!il0lnìsl0 confonlro M! ñr 22llt'2 do 24lll{l?oltl'
f ¡ lÌqoslrutu¡n ds Chulqq Pútìlic[r Brurilciru

quo insliiui {
- ICP-Brùsil.

PROT)IJTDS QI.) I,TD,{,,

OI'T(IBRO DE 20I5.REN' l9

I'¡ALOPERIDOL
NÈUI{OLEPTICOS
IIAL,0 259¡)2.0079 I 8/75 02/2021
COMERCI^L 1,02frt.0020.014'2 36 Nles6
à trl<¡¡rrl- sol, ot cx 50 !R PLAs ol'c co'l'.x l0 ML (ÊMB
I.tosP)
ì t^LO
ìii ýt*ltl,rtt - nrlov ÇÄo DË RËcls'l'lìo DË MLjDlc^MhN-
TO
coMERCl^L 1,0298.0020,021.0 2{ M€sÈa

I MG CO¡U Cl tsL .{L PLAS llt NS X 20

HAI,O
iJi-îit*t¡-¡n - nsNov^ÇÀo DE REclsrRo DE MEDìc^MEN-
'to
(11À,ffìRcrAl- 1.029fi .0(12(¡.022-') )l Ms6
i M(i coNf cx BL 

^L 
FL^sr rR^Ns x 200 (EMB llosP)

HALO
rlii Ñvn.¡tr - RENovAÇÃo DB RÈcilsl Ro l)F; MÉ:DIcAMr:N-
TO
COMIiIì.CI^L 1.029E.0020.024'5 24 Mss
5 M6 COÀ.| CT lì1, Â1' Pl'As tRANs x l0
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^MEBf 
CID/IS. Cl^IIDICIDAS Ë 1'R.lCOIIIONICIDAS

Rcfcrêncin - sÉ:c:NIt)Al, :5351 23530t/2004.57 l)l/2020
CONÍERCIAI, 1.35r;9.0263.001'6 24 Msrcs
3Ü MOiML FO SUS OR C'T FR VIt AMB X 15 MI,, + CP NIED
sccni¡lo¿ol
ror¡q cENÉntco - INcl,rtsÄo I)E l.,ocAt, DIì IIMBAI.AfiEM
sEctrND^Rt^
coùlr:RclAt, 1.356r.0263.002-l 2.t Mcsca
J(, MçML PO ST'IS OR CT FR VII AMB X 3(I MI. I CP À'fEI)
sccniduol
iilL34 cr}.rf.:Rlco - lNcl'usÄo t)Tì t,ocAl, Dl: HMBÂI-AGII:M
sDcrrNDÁ,RrA
Et,ROIARM^ L^|IOR/\T0RIOS S,^. 1,000.t1-8
ct[,os'rAzol.
ANTITROMTIOTICO
RÈl¡rênçiù - CEBR^LÂr 25151 107530/2006-20 oll2r)18
CotllÊltcl/\L 1.00.13.0992,otr¡.7 l8 Meses
50 M(i COM CT RI, AI, PI.,AS INC X 15

CILOSTAZOL
ior.rz ct¡l¡ruco - ¡Nclusrlo DË Loc^r DÊ EMBALA(iEM
PRIMÁRIA
COlrf ERCI^L 1.004J.0991,002-5
50 MG C:O[,f CT BL AL PLAS

l8 Meses
lNCl -x l0

clt,os'lAzot,
ioi¿1 cieNÉnrco . rNcLUsÃo DE Loc^L DE EMBAL/rcMú
PlututrttU¡t
colvll.jRcJÂt. Ll)t)43.0092,(¡(r3-3 I 8 Mcs6
5(, lvlc COM gT BL 

^L 
PLÀS INC X 60

clLos'l' zol
ior¿1 cr:lt:xlco - lNo,usÄo I)F: t,ocAt, DE IiMBAI.AoF:M
PRTMARTÂ.
COIvIERCI/rL 1,0043.0992.001-l l8 Meses
r00 MG COM C]'Br, Al, l',l,As lN(: x ls
c[.osTAzQl,
irilji oÈNÉtuco . lNcLUsÀo DE LocAL DE ËMB^I.^cËM
PRIMARIA

Diárlo Oficialda U nião - sg-llmgn1o

r0142 ctìNÉRIco - INcl.,tlsÃo Dli l,ocAl. I)Fì tlMIJAl,AcËNl
prun.{Rl.q
1.0041,1106.003.8 :4 Meses
lj0 À{6 + 12.5 MG COM RtiV (:l' lil. Al. AL, x r¡0

VÀl.SART¿INA+ I'IIDROCI,OROTÍ AZIDA
iOì¿Z CTNÉNICO . INCL('SÀO DE LOCAL DE EMBALAGEM
I'RfMARIA
I 004J.1 106.004.6 24 Mcscs
80 Nlc + t2.5 N,lc coM REV C'I llL 

^L ^L 
X 90

var.s aR'r'AN A+HlDlrOCl,OROl'f AZI t)A
ior¿:.c;nqÉNr:o - INct,tJsAo I)E t.oc¿\I., DIì nMBALACIìM
PRIMARIA
I 01143.ì ll)6,005-4 2l Msscs
l(f) MG r r2,5 MG CoM I{EV CT Br., Al., At. X 15

V-4LSAR'T.ANA+tI¡DROCLOROTIAZI DA
iol¿z cewÉruco - lNcLUsÁo Dtì LocÁL DË ËM8ÂLÀGËM
PRIMÀìIA
L00,t3.1106.ífr6-2 24 lú€set
ló0 lÝlc + l2.J MG COM IIEV CI BL,\L,\L X 3l)
VAI-SARTANAIHIT)ROCI,ORTJTIÁZII)A
ioni.cn¡.¡Énrco - tNcLUsÄo DE LocÁL DE EMB^LAcEM
I'NMARIA
L(,(¡43. I I 06.{)07-0 ?4 Mqss
ldo Mc + 12.5 lvfc coM REv cT BL ÂL 

^L 
X 60

v.,rls¡rnl l¡lÀ+gton0cl.cìRo'l'l^zlD^
ror¡i rirNrinrcc¡ - fNcl,t'sÀo DFi l.ocAl, I)r: I-:M[jAI,AGI-:M
Pnllt,{nt¡
¡.0043.1106.008-9 ?4 Meses
rl) À't0 + 12.5 MO COM RËV (ì',t. lì1, Al, Al, x ,0
V^T.S ARTANAl ¡'IIDROCI,OROTI¿TZID¿\
ioiïã cÈñÉnrc<¡ - tNcr,usÀo DE l-oc^l, DÊ IJMBAL^ciIM
PRII"I,.{RIA
1.004J. I l0r;.009-7 24 Mcs!*
160 MO + 25 lvfc COM IllV C'l'BL ÂL AL X l5
VAT,SARTANA+HIDRIJCf ,OROl'I AZII)A
ioicl.clfulntco - rNcLUsÄo DIi L.oc^l' DIt I:MBALAcEM
ÞITIMAIUA
I l)043.1 l0ri,0ll)-l) 24 Mcscr
llil M0 + 25 ÌÝlC COM RIìV CT Bt, AL AI, X J0
\¡ALSAR TANAIIIIDROCLOROTIAZIDA
ioi¿i cr';HÉ:nrco - lNcl'usÄo I)Fì t,ocAf., l)t: IiìMIIALAGËM
PRIMART¡\
1.00{3,1106.01 l-9 2{ MesÊs
l(f) NfG + 25 À{G COM RFìV C',l l}1, Al. AI- x (f)
V-AI-SÀRTANAIIIIT)T(OC:I,ORO'NAZIDA
iorii ca¡¡Étuco - tNcLUs,{o DÊ Loc^L DE EMB^L,\cEM
¡'NMÅRIA
L0(143. I I ()(r.(,12-? 24 Nlsc$
ldo MG 1 2i I\'lC COM REV CT BL 

^L 
i{L X 90

v-Àr s^tu:,\NÂ+HIDROCLOll0 l l^zlDÀ
ioilã'-rìnñÉHicri - INcit.t.rsÄo DE LocAL I)lì EMITAI.Ac;EM
PRtMÁRtA
1,004-ì.1 l(ì6,013-5 24 Mes6
J20 Nfci + 12,5 ñfc coM Rhìv (ì1 tìI, At, Al, x l-r
V Ls^RT,\NA+I IIDROCLOROTI^ZID^
ioill cÈñÈrlctl - INcLUSÄo DE Loc^l. Dlì EMBALiIüEM
PRIMARIA
1.0041,1 106.014.1 24 MËscs
320 MG + 12.5 MO COM lUiV c1'BL 

^L 
/\l- x J0

VAT.S AI{'TAN A+HII)RO(:I,ORO1'f AZIT)A
ioiil.õrrÉnrco - rNcLUsÀo DE Loc^L DE EMBAL^oEM
rruM/\tu/\
Ll)l)41.ì 106,1.)15-l 24 Mqsss
32{) MCI + t2.5 MC COM REV CT Bl, Al., À1.. x 60

v.{Lsl\r{l'A}¡^+HIDnOCLOII9ITAZIDA
iõì¿i cr:ñÉtucr¡ - N(:l.usÅo t)Éì l'o(:Al' l)Ë rlMIÌAl,AclM
PRIMARIA

COMIìRCÍ Al, 1,5'123.01('1t 002-ì ?4 Mss
sMfi/MI, SOI, OIÏT CX f) FR PI,AS OPC COT .5MI, (I]MR

HOSP)
cloridrrlo dc bclüolol
143 GENÉRICO . RFNOVAÇÃO DE REGÍSTRO DE MEDICA'
MENl'O
COMÊIìCIAl, 1,5¿23.0168,1,03"8 24 lvls6
Sttfc/tvfl, soL. oFT (iT FR PLAS OP(: GOT loMt.
cloridrùlo do lrekuolol
i.il c;rNÉ:nlco - Rr:NovAÇAo Dh: Rl-:GfslRo f)Ë: MFìDICA-
MI¡\ITO
COMERCI^L ì.5423.0168.004'6 24 M6s
sMG/ML SOL O¡*t'CX 5ti l"ll PLAS OPC GO'l l0ML (EMB
tlosP)
rloridrûto d€ bÊtMolo¡
i.r¡ onlÉluco - ltuNovnÇÄo DE RËcls'tRo DE MËDlc^-
MENTO

^clcLovlR
^N',flVllro'l'lcosRofcrôncio - Tovir ûx 1535 l. 337 ?67 12005'55 l2l 2\121

COMERCI^L 1.5423.0053 001'6 2{ Mses
50 MG/G CIU|M DEIIM CT BG AL X IO G

ncir:lovir
ìij cñÉnrco - RENov^ç,lo DE REclsrRo DE MEDIc^.-
MËNT'O
C()MF:RCIAl. 1.5¡23.0tì53,(ll)2-l,l Ms6
io vc;rc cngvl DERM cx 60 Bc 

^L 
x l0 (i (EMB IIosP)

ncrcloli¡
ì.ri br.;¡¡Énlco - Rr:NovAq:Áo t)h: RL:ûtsTRo t)r; MF:l)r(:A'
MENTO
ütitnììûlc¡ BrocHrMtco ¡NDUs,l.RIÂ r.AuM^cÈLllrcl L't.D^
L00063-?
BROMI]TO T)E ROCIJRONIO
BLOOUEADOII NÊUIìOMUSCULÂII
Rclcrð¡rci¡ - h:SM!ìRON !5351.2005(i'l/2{x)5'll ()9/202r)

1.006J,0197,001.1 24 Mcscs
IO MCiML SOL INJ CT 12 FA VD INC X sML
R0Mf:ìR^N
i¿-: sivnt,llr - ttFNovAÇÄo ÞE Rn(ìfsrRo DII MEnTcAMI:-N-
'ro
t.,AIt(}R.A1'ORIOq PIIIZF:R l,',lÐ4. 1,0021 6"6
PÀRnCOXIBIì SOI)I(iO

^N'rlNFL^lÝ1.¡{TORIOSBr:KnìA lNtlv 25351 1129969i200¿-15 0¿/2017

COMIiRCIAt, 1.0216.()137.005-'1 2{ Mesês
ìô ñta ¡ô ltor lt¡ cr IìA vD lNc f soL DIL 0l .4MP vD tNc
X02ML
TJEXTRÂ IM/IV
ìïi.ii uìrorò¡rnt¡Nro Novo - lNcLtJsÀo DE Loc^L DE EM-
B/TI,ACËTVI StsCUNDÁIUA
COMIìRCiÍAI, 1,0216 0137.()0Ë2 24 Msês
¿O tvlci pO LIOF INJ C't 05 F^ VD INC + SOL DIL 05 

^MP 
VD

fNo X 02 NIL
T]F:XIRA IM/IV
itiiii vnótò,lrrtrrure Novo - tNclLlsÀo DE Locill DE EM'
B.4.LÀGËI!I SECUNDÄIIIA
coÀ{ÊlìclAl, 1.0216.013?.(,1)7-0 }l Ms6
40 MG PO LIO¡: TNJ CT IO I.A VD INC
BËKIIU\ ltÝl/lv
äriji ruiiiitrÀurNt p Novo - INcl,usÄo t)[ì l.ocAl. l)F: FÀl'
BALACEM SECUNDARIA
CIOMtìllCl^L 1.0216.0137.008.9 24 Ms6
4n MG l'O l.,lo[j tNJ c'l' 30 rA vD INC
BFXTRA IM4V
iTïii r-¿iiött¡¡rru¡r't'p Novo - tNcLusilo DIi LocA! DË uùr
nAt.,,{clìÀl st;ctlNl)^RtA
;:;äfr'A"ñö îíiÀÈäT,r'ìñpúsrnl¡ r¡nrt¡cf"trtcn trr¡¡
1.06?73.8
Nls'rÁírNA + oxlDo DÊ zlNco
ANTIMICOTICOS PARA IJSO TOPICO
DERMOSI'^TIN 2535 1.6'ltJ354l}ollr61 (t3l7o2l

COÌú!:RCIAI, 1.677-1 0ltltl 0lll-l 2J Mcscs

rourirxr tlt / <i + 200 rúc / c PC,M r)ERM cr IJCi Al. x 60 c
DERMOSTATIN
iæ sñiì.Âä - rt:N<¡v¡ÇÄo l)E Rlìcls'lRo t)F: MËnlcAMtN'
TO
COMERCIÂL l.ú?7J.0188.002'8 24 MesÈs

iliiõoo út / o + 200 Nto i G PoM tllllìM c'I Bc AL x 40 G
I)ERMOSTATIN
ir¡z srvi'u¡n . nruov ÇÃo DE REclsrRo DE MEDIcAMEN'
'to
COlvtlìRClAt, 1,6?73.01811.003-6 2'{ Mcrd
ì1ó.ôòõ i,r ¡ c + zoo trt<t / (i PoNl DEIIM cr Bo 

^L 
x 15 o

DERMOS'IATIN
i.rz ilvi.,¡i - nr:NovtÇÃcl DÉì Rl-clsl Ro I)l: MF:DlcAMF;N'
TO
coMËltc¡^L 1.6?73.0188,004-4 ?4 Ms6
Ìrxiiilxi iif ¡ tl ; 20r) Ltc / G I'oM DËRM c'l'Bc Al, .x l0 c
DERMOSTÄTIN
ilillviun: t{ENov ÇÀo Dti ll¡ols'lRo DE MËD¡c^MEN'
't0
LrBBs FARM^cËl.lrlcA LTD^ 1.00033'3
1'Oltll.^tÿl/tlO
AN'l'rcoNvl.Jl.slvAN f l:s
ÉctDE tsjs I x1ti27t)l2ou9.l1 o3t ¿tt2l
coMËRCl^L 1.0033.0158.001'4 2¡ Mscs
ì5 lvtc COM RI':V CT'lJl., Al, AL, X :Jr)

ficII)E
iiä iiitltt-rtn - nl'¡tov^ÇÄo DE RËGls'lRo DË MEDIC^MEN-

r00 MG COM
CILOSTAZOL
ior.iz ð¡¡lrlwco - tNcf,usÄo l)l: L.ocAl. l)Fì I:MIIALAGI:M
PRIMÁRIA
cONfERCI^L 1.004J.0992'00?-6 l8 MÈsÈs
srJ MO COÀ,f C',r BL 

^L 
PL^S INC X 8

ctt,osrAzot,
ioi¿z ceHÉnrco . tNcLtjsÃo DE LocÁL DE E|\fB^L^6EM
IIIUMÁNA
COttÍERCt,{I. t 0(143.0092.00t'4 lt Mcscs
IOO NIO COM CT BL AL PLAS INC X 8

clLos'l^zoL
iir¿ïi;ri¡Énrco - INct-ttsÄo DE t.oclt. DIì ¡IMBAI.AGßM
pnlv,tru¡
v,rl-S^R]^NA + HlDlìocLollol'lÁzf D/\
Àñri'nn,¡:rur:ruslv t¡s-,{ssoclAcoÞ;s MHDrcAt\{HNTosAs
r{erir¿¡rJi¿ - DIov N IICT 25351,498485/2012'0ì 0l/2020
1.0043.1106,001.1 24 Mess
Ií) MC + 12.5 MC (iOM RfìV C'l' ¡|1, Al, A¡, x l5
VALS ARTANA{I'IIDROCLOROTIAZIDA
iõi¡ã'ci;¡lÉuco . tNcLUsÃo DË Loc^! DÊ EMtsALiTGEM
ÿRIMÁRIA

1,00Ái.tl0(',018-(, 14 Mcses
?20 lÝfcj ¡ 25 NIG COM RE\t CT l¡t, 

^1, 
l\1. X 30

V^LS^RT,\NA+I UDROCLO¡\OTl^ZID^
iirilä'cr¡rÉnicto - INcLUSÅo Dr: Loc^l. DE EMBAL/roL:M
PI{II'I,{RIA

BLÄLALXIS

DE I,OCAI, DE EMTJAI,AGEM

C'I'BL Â! AL X Ñ

DE EMBALAGEM

t.0043.0r12. r,06-ll
CT TtI, AI. PI,AS

l8 Mcss
rNc x fio

Lt,043.('9')2,005.1 l8 Mo$N
Cl'BL AL ¡LAS INC X 30

- Ncr.t.tsAo DI! ,ocAL DF. EMB¿\t,^GEM

1.0013.1 106.t) Mests
320 lvlc +

ll(X'.(ll7-8 24 Llses
r 25 N{G

10142

1.0041.t 106.01
32tJ Mo +

I I t)(;.020.t 24
MG+ 25

COM R.LìV C'T'Hf, AL. X 9l)

DE DE EMBALACEM

CTBLALALX90

Dt-.ì l,ocA1. Dt: h:MBAI,AOÈ:M

r^RN1ÂCÊU tl(Ì^ si.{ 1.05423-2

.21 5334 |2\ýtt)-7 I lt I I 202 I

0Ë1'c]
68.001.1 24 Meses
rjR pl,As ol,c Gl)r sMf.,

IITGISTRO DI: MI:DIC,\.1.0043.1 l0(;.002-l 2,1 Mcscs
80 M(] + 12.5 MG COM RËV CT BL 

^L ^L 
X 30

VAI.SAKTAÑA+t.IIDROCI,OROTIAZf T)A
'to

HAI.,O
I42 SIMII.AR. RENOVAçÄO DIì REC¡ISTRO DE MI]DICAMI]N.
'ro
O0IllËiROAf., 1.0?98 0021),{)25'3 2l Nloscs

S MG COM CT Bl, Al, Pl,,tS TRANS X 200 (lìMB IIOSP)
HALO
r,r2 srMrr'AR - RENovAÇÄo Dl: RlìGls'lRo l)H Mllr)lcAMÉN-
TO
COtvlERCl^L 1,0298.0020.028-E 36 Mess
i ucn¡t, sot, INJ IM/tv cx 50 AMI vl) AMÌl x I Ml. (L:Mu
IIOSP)
l.t^Lo
l.l2 SIMII-AR - RÞ:NOVA(:ÀO Dl: RÍìGIS'IRO Dt:: MF:DICAMIN'
TO
COMIIRCl/rL 1.0298.0020.029.6 J6 Nlss
2 M(yML SoL GOl'Olt Cl'lì¡l Gor I'L^s oPc x 20 ML
IIAI,O
142 StMrL^R - RENOVAçÃO DE RECÍSTRO DE MED¡C^MEN'
1'O
(ioÀllìRclAL l.020t{,0020.1)l(J-l 3l; MoNs
2 MG/ML SOL 60T OR CX IO FR OOT PLAS OPC X 20 ML
(ÊMB HoSP)
I'IAI-O
r42 stMtL^R - RENov^çÀo DE REclsrRo DE MEDIc^MEN-
'l'o
1.0218,(ll)2(l.l)3 l -E 3r; À{cscd
5 I\l(i/ML SOL INJ flrtitv CX 36 

^MP 
vD 

^MB 
X I ML (EMB

RENov^çÀo DE REclsrRo DE MEDIc^MEN-

Este dùcunìerlo f,odc aer ÿÈrilì$d0 rù) endÈlcço cl€kltnico htlpJ/u$t1nl ß)ýh/olÂtüdúdahl¡lü'
pclo código 10102015102000081

I)ocurncnlo rosinndo rligitolmontc confonìo Ml' nt 2 20(i'? d0 2l'{¡l s 24l(18/2(xll'

ù lnlruslrutur¡ do Cholq PúblioL\ BIN¡lciru'
quo inst¡trú
ICP-Rrrsil,
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RESOLUÇÃO O¡. DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 317, DE22 DE OUTUBRO DE 2019

(Publicacla uo DOU n" 206, rlc 23 cle outub¡'o de 20t9)

Dispõe sobre os prazos cle valiclaclc e

a clocumentação necessária para a
manutenção da regvlarização cle

medicamentos, e dá outras

providências.

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

atribuições que lhe conibre o art. 15, Ill e IV, aliaclo ao art.7o, Ill, e IV da Lei nu 9J82.

de26 dejanèiro de 1999, e acl art. 53, V. $$ 1" e 3" do Regimento Interno aprovado pela

Resoluçã-o da Diretoria Colegiada-RDCI n" 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve

adotar â seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conf'orme deliberado em reunião

r.ealizada em 15 cle outuþro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determillo a sua

publioação:

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

necessária pafa a manutenção da regularizaçãtl de meclicamentos.

CAPÍTULO I

DO PRAZO DE VALIDADn DA REGULARIZAçÃO DE MEDICAMn'NTOS

Art.2,, F'ica estabeleciclo o prazo de I 0 (dee) anos para o registro <le n:edicamentos'

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

de Termo cle Compromisso, fìca estabeleciclo o prazo cle validade inicial clo registlo cle 3

(três) anos.

parágrafo úrnico. Para os meclicamentos citados no caput deste artigo, o registro

passará a tõr validade de 5 (cinco) anos após a prirneira renovação e de 1 0 (dez) anos após

a segunda renovação.

Art. 4o Os medicamentos su-ieitos à notificação são isentos de registro e sua

notificação está clispensada de renovação.

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

sujeitos à notificação fióa vinculãda ao cumprimento dos requisitos técnicos desta

RËsolução, das normas específicas que estabeleiem a notitìcação de medicamentos e da

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos meclicamentos a cacla 10

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

Anvisa.

$lo O i¡teresse na continuidade da comercialização dos meclicamentos notificados

deverd ser declaraclo 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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52" A ausência cla cleclaração de interesse na continuidade da comercialização

resultará no cancelamentcl tla regularização clo produttl'

$3o O responsável pela regularização de meclicamentos notif,rcados que pretender

nao rnais comercializá-los cleverá procecler com o cancelamento de suas rcgularizações

junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPfTULO il

DA DOCUMENTAçÄ,O NECESSÁ,nIA PARA A RDNOVAÇÃO DA
REGIILARIZAç LO DE MEDICAMENTOS

Art, 6o A petição cle renovação de legistro de meclicamentos deve ser instruícla com

os seguintes documentos:

I - þ'ormuláricls de petição, clevidamente preerrchitlcls e assinadcls;

II - Cornprova¡te cle pagamento da Taxa cle Fiscalização de Vigilância Sanitária -

TFVS . r.spe.iiuu Guia de Íteóolhimerrto da L.lnião - GRLI, ou isenção, quando for o caso;

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por f'orma farmacêutica e

concentração, durante ¡relo mcnos os clois terços finais do período de validade do registt'o

expirado;

IV - para os medicamentos citados no parágraft¡ único do art' 3o, comprovante de

protocolizaçõo clo envio da clocumentação comprobatória do atendimento aos

ðompromissos concluídos ou justificativa da sua ausência'

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

exclusívamente sob demancla pública, poderá ser apresentacla justificativa de não

comercialização no período'

$2" No caso de rnedicamentos que tiveram a sua fhbricaç.1o descontinuada durante

o p.ríodo previsto no inciso III, clevidamente notiftcada na Anvisa, a empresa deve

apresentar äocumento com manifèstação de interesse em manter o registro e justificativa

técnica.

Art. ToA Anvisa poderá, a seu oritério, a qualquer nrontento do período de validade

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

novos-estudo, puru.ompronução de qualiclade, seguranga e eficácia dos medicatnentos.

CAPÍTULO ilI

DAS DISPOSIçÕES FINAIS ri, TRANSITÓRIAS

Art. go Os çrrazos e procedimcntos para o peticionamento da renovação clo registro

de medicamentos estão estabelecidos p.lo Resòlução da Diretoria Colegiacla - RDC no

250, de 20 cle outtrbro de 2004, e suas atualizações'

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união



125¡d

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitárla - ANVISA

Art. 9o C)s prazos de valiclacle dc registro coucedidos anteriormente à vigência desta

Rescllução ficam automaticamente pronclgados para l0 (dez) anos, contaclos a partir cla

concessäo clo registro ou da itltilna renovação.

parágr.afo únicg. Excluem-se do disposb no caput os medicamentos registrados

mediante T.tmo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3o'

Art. I0. As petições de renovação cle registro já protocoladas e pendentss de decisão

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolttção'

Art. l l. O item I do art. 12 cla Resolução da Diretoria Colegiacla ' RDC n o 68, de

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

" Ärt. 12

l. n6s mclmentos {a solicitaçäcl de registrcl clu isenção cle registro cle proclutos na

ANVISA;

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

Atî. 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, lg, 23 e24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Auexo da

Resolução cla Diretoria Colegiada - RDC no 323, de l0 de novembto cte 2003;

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

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

setembro de20l6;

III - o art.37 cla Resqlução cla l)iretoria Colegiada - RDC nu ó4, de I 8 de dezernbro

de 2009;

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

junho de 201 l;

v - os arts. I 18 e I l9 da Resolução cla Difetoria colegiada - RDC no 49, de 20 de

setembro de 201 1 ;

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

de 201 1;

vll - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria colegiada - RDC n" 26, de 13

de maio de20l4;

vlll - os incisos II e v e o parágrafo único do att. 18 daResolução da Diretoria

Colegiada - RDC n o 31, de29 de maio cle 2014;

IX - o aft. 47 daResolução cla l)iretcu:ia Colegiacla - RDC n" 200, de 26 cle 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, l0 e o art.36 da Resolução da Diretoria Çolegiada - RDC

no 238, de 25 dejulho de 2018;

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

publioação.

WILLIAM DIB

f)iretor-Presidente

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união.
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0505399187
0505542183

T.ABoRATóRros pttzER trDA 46070868003699
cRlsrÁLtA FRoÞufos eulMlcos FARMAcÊuTlcos LTDA. 1412' GENERICo'lnclu¡ão de

local de fabrlc¡cão do fúrm¡co
zs¡sto¿sozszoó¡tt 0844837/18-o 0341310/18-1
xo16s - GENÉRlco - Alterrção moder¡da do proccsso de produçåo
25351045075200311 0846399/18-9 O34732'l h8'6
fóie¿. c¡t{Énrco. Alteração de ôqulpBmcnto com dlferonte desenlro e prlncfÞlo de

funclonamonto
2535104507s200311 0849015/18-3 034L324 h8'7
10200 - GtNÉRlco . Alteração moderada dc oxclplcnte
2S351045075200311 0849026/18.1 0341323/18'3
10168 - GENËRIco - Alteração modcrrdr do processo de produçgo

2s35104s075200311 08491i5/18-1 0345s79/18'3
1412 - GENÉRlco. lnclusão de local de fabrlcação do fármaco
25351045075200311 0849116/18'0 0345623/18'4
1o2oo. cENÉRlco - altereção rnoderud. de exclÞlentc
2s3s104507520031 I 0849131/18.3 0345622/18-6
ióiil---eÉÑÉRrco'Àlt"rucdo do eclulp¿mento com dlferento desenho o prlncfplo dc

funclonamÊnto
25351045075200311 O84st42/L8'9 0345593/18'e

2sl06l2078
2sl06l2078

MEDLEY FARMACÊUfICA LTDA 10588595000797
0493596189 15106/2018
0493602187 1510612018

MEDsTAR rMpoRTAçÃo E ExPoRTAçÃo EIRÉLI o3s8o62oooo135
13l06/2018
04l06l2Or8
73/06/2078
04l06l2OL8

0485869187
0446555185
0485255189
oÂ48177LA!

0487043183
0506764182
0502549184
0506939184
0485896180
0486957185

MERCK SHARP & DOHME FARMACÊUÎICA LÍDA 45987013000134
0455752r.82 06106120L8

NOVARTTS BtOCIENCIAS S,A 56994502000130
045s34s184 oSlO6l2OLs

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
094844S181 2L10612018

sANoFl.AVENTrs FARMAcÊultcA LTDA 02685377000157
13l06l20rB
20/0612078
22l0612OL8
20106120L8
73106/2018
ß/06/2or8

EMs s/A 1934 - GENERICo'Atuallzação de cspeclflcaçðca s/ou mqtodologla anslftlc¡

250000215539931 0907417/18-1 x97 6661 06'7

HALÉX tsrAR tNDúslRlA FARMAcÊullcA sA 1108x ' RDc 731207Ê' slMlLAR - ¡/udança

malor da forms e dlmensðes dr êmbalaBem prlmárl¡ do medlcamento
250000147499932 0963305/18-7 0877600/18'8
iiõãi - noC zs¡iore - sltrittlR ' vudania malor da formð e dlmcnsöcs da embalogem
Dr¡márla do medlcÐmonto
isoooorssrsggro og63L7 2l rs-r 0779849 I t8-7
11oló-:aolittiot6 - cEÑÉRlco - Mudança malor da forma e dlmensðos da embalagem

Drlmárla do ûìedlcamento
)s3s117634t2oo276 0963282/18-4 0877599/18'1
11ó1it-:áí::[iáilols - aÈÑÉ¡ilco' Mudançá malor da forma e dlmensöes dô embal¡sem

orlmórl¡ do m6dlcsmento
issslrslttgzoo2o6 0953089/18-9 0779864!8-4
iiõiõ;iôCislioto - eeruÉitco ' Mudqnçr malor da torma c dlmensðes da Êmbalsgem

orlrndrlo do nìcdlcomcnto
isssr¿sos¿szoosst 0962993/18-9 077 8264h8-l

SANDOZ ÞO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA !'TDA 10938' RDC 73/2016 -

substltulcão dÊ fabrlcantc do IFA

2s3s1183í74201296 0957504/18-9 077427 7 178'2
ios¿o - Roc 73t20!6 - SIMILAR - Substltulção de fðbrlc¡ntc do IFA

zs¡srzososg2oí298 o82445oha-2 0114258/18'5

UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114
048604s184 7310612018
0486034189 7310612078

RESOIUçÃO-RE Ne 3.048, DE I DE NOVEMBRO DE 2018

o Gsrente-Geral Substltuto de Mcdicamehtos e Produtos Blológlcos no uso das

âtrlbulcões oue lhe foram conferldss Þel! Port{rlâ n¡ 390, de 23 de morço dc 2018, all'do

"à 
J¡.dorto io art. 54, l, 5 lc do Aneio I da Resolução dû Dlretorla coleglada ' RDc nr 61,

ãã i lJfÁu"rarc ¿e joio e, vlsando o adequado cumprlmento da Lel ne 13.411, ds 2016,

resolvc:
Art.1l Prorrolår por eté 40 d¡as do prâzo orì8lnå|, no csso de Petiçðes

Drlorltúrl8s. e Dor sté 122 ãlas ðo Þrazo orl¡lnal no c8so de petlções ordlnórlas, nos termos

il-l ¡¡;;-"'rt. rJ-¡ ua rst ne b.360, d; 23 de setenbro de 1976, o(s) prazo(s) para

oubi-cacão de declsão r€ferlnte às Þetìçð6s de reglstro llstðdas no ANEXO:

Art.2e Esta Resolttção eitre-em vlgor na deta de sua publlilção

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA OO PROTOCOLO

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
04s7415183 14/0612018

Elvls s/A 57.507.378/0003'65
2320553176 2lh2l2Ùrl
2320555171 2717212077
2320556178 27h212o17

GLAXOSMITHXLINE ERASIL LTDA 33.247.74310001"10
0868s0218s 04lO9l2O78

GrLEÀD SCTENCÉS FAfiMACEUTICA DO SRASIL LTDA 15 670.2S8l0001'89
0004349186 O4l0rl29t8

LUNDEECK BRASIt LTDA 04,s22'600/0001-70
ooo435018s O4lOrl2OrS

LABORATóRIOS FERRING LTDA 7 4.232.O34 / OOOT-4A

0059087181 25lOLl2078

CENÉRICO -

ZAMBON LABORATóRIOS FARMACÊUTICOS LTDA. 133I MEDICAMENTO NOVO

MEDSTAR IMPORTAçÃO E EXPORTAçÄO EIRELI 03580620000135
227r428L76 07l72l2,t7

Atu0llzâçõo de Especlflcaç6cs e Métodos Anolltlcos
259920i131954 09342ÿ / r8-5 21s9157/16'1

RESOTUçÃO-RE N¡ 3.050, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

RAPHAEL SANCIIES PEREIRA

ANEXO

RÀZÃO SOCTAL

NÔME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO

NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIÉNTE

o G€rentc'Geral substltuto dc Mêdlcsmêntos e Produtos Blológicos no uso

¿as ¿trlbuti-Oeì-qìã-lhe foram confcrldas pela Portarls ne 390, de 23 de mårço do

ãõie. iil.iå-iã itiposto no art' s4, l, 5 1s do Reglmento lnterno aprovado nos termos

;;4";;;i J; n,iiotu'cco ¿8 ótrciorli cotegtada-' RDc ne 61, d? 3 d6 fevcrclfo dc

2016, resolve:----' --;;i. xe conceder a rrvalldtção .utomátlca do re8lstro dos medlcômentos

rlrrtur"r, ränår-tcotl-iiãvãs, ãspecittlos, dlnamlzados, fltoter¡plcos, blológlcos e.dos
üiüi,lï'r.iäilii"tläolìtrubs ims) ,o¡ o n¡ de processos consrantes-do 8n6xo d€st¡
Rêsolucão, nos tcrmos do S 69 do ort 12 d¡ Lel n9. 6.360, de :97-6'

Áiì. i ¡ãtãt¡oicáo àbringe 05 pêdldos que olnda não foram objetos de

ouâlouet manlfestsção por pÉrte d¡ Anvlss.
"-''"--"þ;;;;;;iå-,:n¡.o.'Ñgo const¿m do anexo dest¡ ÂÊsoluçõo os expedlentes

orotocoladoi fãii Jo prazo estabelecldo nos termos da L€l ne 6360, de 1976'
"'-'---'-¡,t.-i-t ÀlJriitr-¿.ció .utotátice não lmpedirá â contlnua-ção da anállsê d!
oetlcão de renovacâoìà roilstro roquerlda, podendo a Admlnlstr¡ção, so for o câso'

i"-¿-"i"irio oiOtctoie renovaìõo e caicelar o reßlstro quo tônha sldo automôtlcamcntc
råurit¿¡¿o. ou ratlflcá.lo dsfårlndo o pcdldo d6 ranov¡ç6o,'-'- ---'A;i. ¿c os mcdlc¡mcntos rtvalldados podem ser consultsdos, assln coño
sucs aþrescntacðos vólldos no llnkl https://consult€sanvlsE'gov'br/'/medlcamentos/.'"" -''-;¡i:'s, ¡"ã 

"ãnri¿iriJa 
a ¿'ati'de revalidação dó reSlslro-contoda a partlr

do f¡nal da'iüêicra-;; p;;Ëdà¡; vðlldade anterior, dà modo qire não há lnterrupção

na rsrularldadc do rcglstro.''- -"- - 
Ãit.-sã-eita- nisoluc¡o entrð em vlSor na dsta de 5ua publlcðção.

RECORDATI RARE DISEASÊS COMÉRCIO DE MEDICAMÉNÎOS ITDA

23!2206774 27172/2017

Achú Laboratóÿlos FârmscAutlcos S.A 1594'lnclusão dc local de fobrlco
25351057969200354 0960099/18-O 0294929 104'6
1594 ' lnclusõo dÊ local dô fabrlco
253s10s7969200354 0959014/18-s 031s962/04.1

ACHÉ LASORATóRIOS FARMACËUTICOS S.A

LIBERAFLUX 11/2023
2s3si-265a6r 12072-56 037 457 4ll8-r
NOVOFER 11/2023
2srs7.17 428! /2007-40 0310384/18'6
NOVOFER PED 11/2023
25351.718599/2008-74 O473IOO/7A'2

ME 53056057000179

SHIRE FARMACÊUTICA BRASIL LTDA. 07893671OOOI60
2326876170 2S/1212077

RESOIUçÄO-RE N0 3.049, DE I DE NOVEMBRO DE 2018

o Gerente'GBrãl Substltuto de Medlcamento¡ e Produtos Blológlcos no. uso das

"tr¡urtcaes 
itie lhe loiim ionfe¡¿as pglô Portarlð n¡ 390, de 23 de março de 2018'

;il;;';;ì:;;'i;";;;i' ¡¿ i 5 1e'do Roslmento rnterno ôprovado nos t€rmos do

il;;; i d; Á;,;ì"cló ¿a o¡reiollJ colosl'dð : RDc ne 61, de 3 de feverelro de 2016,

resolvÊ;
Art.1e Publlcal a dcslstêncla a pedldo dos exp€d¡ont€s de mcdlcamentos

slmllãres. renérlcos, novos, especlflcos, dlnamlzados, fltotcráplcos¡ blológlcos'

ääË;;i..å;;;;lítutã, lãit.liut¡"os ailvos, sob o hg. dc expedi6nte5 constãntcs do

¡niio Jerta Resolução, no5 tormos do !rt. 51 dâ LBI ne 9 784, de 1999'- --- -- 'Art ¡e Etti'Resolução entrr om vlSor nâ dôta dr suo publlsaç¡o'

RAPHAÊL SANCI{ES PEREIRA

ÀNEXO

RAZÃO SOCTAL ÀSSUNTO DÀ PETIçÃO DESISTIDA

Ñri¡*¡eno oo PRocEsso ExPEolEÑTE ÞE D¡slsrÉNclA A PEÞlDo

EXPEDIENTE DA PETIçÃO DESISTIDA

AIRELA INDÚSTRIA FARMACËUTICA LTDA'

ALCAGEST 1U2023
2s3s1.02s791/2003-82 0359383/1s-s

COSMED INDIJSTRIA DE COSMÉTICOS E MEDICAMENTOS S.A

METIOCOLIN g 72 7712023
25357,64482s l2OO9-31 0358925/18'1

FRESENIUS KABI
HtsocEt 11/2023
25001.013126/83

HEEL DO BRASIT BtO¡,lÉDICA LTDA

ENGYSTOL 11/2023
25351.156S69/2008-74 O47Ot87 I L8'7

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S'À

IMUNOFLAN 11/2023
2535r.4400321 2006-99 035846U18'5

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A

HEPAftLON 11/2023

BRASIL LTDA

0347705118-3
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LABoRATóRros B. BRAUN s/A
sor-ucÃo og RTNGER coM LAcrATo 11/2023
zsgsi.oogeaz/o¿ 0180557/18'6
solucÃo DE MANtroL 20% 11/2023
zsssi.ooeaß ll z ozt966! hl'L

25351647236200730 0194070188

cRrsTÁLtA pßoDufos QulMtcos FARMAcÊurlcos LfDA.

rllurol L0/2023
25351528110201256 0183453t83

EMs s/A
stsnolol + clortalldons 10/2023
25351021817200313 0196507187

IIIPOLABOR TARMACEUfICA LTDA

brometo de ¡pratróPlo 10/2023
2s351173512200809 0162041180NUNESFARMA DISTRIBUIDORA ÞE PROÞUTOS FARMAcÊuncos LTDA

NESH FERRo 11/2023
2s351.033845/2013-s7 0423367 I 78'r

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Pen-ve-or¿l 10/2023
2599201.215655 247 527 t76L
VARTAZ 10/2023
2535r4L97 68207240 0123539187
clorldrato de amltrlptlllna 10/2023
2535L2227 24200223 0248950183

wycTn tNDtisrRIA FARMAcÊurlcA LTDA

Evomld 01/10/2023
25351055739201701 2227 X99779

DAIrcHt sANKyo BRAstL FARMAcÊullcA LTDA

BEñtCAR 01/10/2023
2535101573S200373 22A662617 4

ru¡lo¡cÁo PARA o REMÉDlo PoPULAR ' FURP

FURP -'METILDoPA ollrol2o23
2500101013086 227 540317 2

L¡son¡rónto rEUTo BßAslLElRo s/A
dlclo¡ldrato dc cotlrlzlna 1o/2023
25351211941200883 0073433181

MERCK S/A
loratadlni 1o/2023
25351002968200372 0063913183

zYous NTKKHo tARMAcÊurlcA LTDA

hÊmitartarato de 2olpldem 10/2023
25351070448200716 0068297187

¡¡sorr t¡goRAtónlos Do BRAslt LTDA

tlpldll 10/2023
2i3s1369200201241 004880s184

sANoFr-AVENTts FARMAcÉurlcA LTDA

tmovano 10/2023
2s0010r570083 00s9825189

TÊvA FARMACÊurlcA LTDA.

Tobrazol 10/2023
25351614061201253 0064398180

AURoBtNDo PHARMA INDÚsTRlA FARMAcÊurlcA LIMITADA

cEFTAZIDtMA ¡012023
25951003281200354 0123256188
cEFTRTAXoNA sóDlcA 1ol2023
25351216192200295 012a37 2rgL

tABoRATóRro
clorldruto dê

GLOBO LTOA

nalazollna 10/2023
25351073279200857 0118318184

scHERtN6-PLouGH tNDÚsrRlA
MERCILON 10/2023
2500100109987 0158469183

FARMAcÊrJTtcA LTDA

JANssËN-crLÂ6 tAÂMAceurlcA LTDA

RAPTFEN 10/2029
250010t789t84 0139586186

PRoouros nocHE aufMlcos E

VALCYTE 10/2023
253510149810112 0104009180

FARMAcÊurtcos s,À,

LtBBs FARMACÊurlcA trDA
CALTREN 10/2023
2sooooo640688 0158943181

pHARtAB tNDtJsrRlA FARMAcÊurlcA s.A.
rzoNAx 10/2023
25351391511200593 0150376186

aLTHAIA s. A. tNDúsrÂlA FARMACËurlcA
lamotrlßlns 1o/2023
2s3s1359s97201234 023!277 7AA

BrosrNTÉf tcA FARMACCurlcA LTDA

clorldrato de dorzol¡mlda 10/2023
2s3510184s0200351 0226444t87
dêsloratrdln¡ 10/2023
25351268529201118 0243818186

N¡ruLra t¡soR¡róRto s.¡
ALCACHOFRA NATULAB 07/2023
2s351.199493/2012-18 0008149/18'3

PHARLAB tNÞúsrRlA FARMAcÊurlcA s.A

dlclotenaco dlEtllamônio 10/2023
25351456750200768 0161728181

PRATI DONAÞUZZI & CIA LTÞA

bronìoprldE 10/2023
25351025531200315 0193094180
dlclof6naco sódico xol2023
2s351115491200807 0222566182
fluconszol 10/2023
2535:t 137285200840 0232451182
lbuÞrofcno L0l2023
zsdst¿rolgszooosg 0222539185

u¡ltÄo qult¡tc¡ ¡¡nM¡cÊurlc¡ NAcIoNAL s/A
clorldrato de propranolol 10/2023
2s15r003487200394 0217 244 LAS

clorldreto de tr¿madol 10/2023
25351013956200373 0231327188

BAYER S.A,
clarltln 10/2023
2S3s1063411201706 02479727A6
Asolrlna c eferv€scente 10/2023
zssstztz¡g5:oozt7 0241994187

LABoÀATóRto GLoBo ITDA
dcsonlda 1ol2023
25351170521200830 0166104183

BtoLAB sANUs FARMAcÊurlcA LTDA

Encr¡se 10/2023
2s3s1164763200207 0167293182

GRiiNENTHAL Do BßAslL FARMAcÊurlcA LTDA,

Belara 10/2023
ot7s457tA2

NOVARIIS BIOCIENCIAS S,A

sandlmmqn/sandlmmun neoral 10/20?3
2500101127884 0218478188

BLAU FARMAcÊurlcA s'A.
oorâzon 10/2023
rÈasrsz¡olz:or¡og 0215386186

BESINS HEALTHCARE BRASIL COIVIERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ITDA

Oestrosel 10/2023
2535102039920X250 0249768189

scHtRrNG-PLouGH INDÚsrRlA tARMAcÊurlcA LTDA

N4ercllon 1ol2023
2500100109987 0159469183

NOVARTIS BIOCIENCIAS S,A

Mlflonlde 10/2023
250000083349731 0181382180
zoteon pó 10/2023
25351278349201284 0218476181

TOßRENT DO BRASIL LTDA

8fånta 10/2023
2s351029898200723 0243690185
Torval cr 10/2023
2s351003244200346 0243701185

FARMAcÊurtcA s,A

cRrsrÁUA PRoDUTos QUlMlcos
Drooerdsl 10/2023
z sobrooqr r¡go o2L7 27 3789
Frntanest:t0l2023
2S0010056959S 0217276183
Fcnocrls 10/2023
259s201547 5'? S 0196769180

DIFFUcAp . cHÊMoBRÁs qufMlcA E

Nemodlno 10/2023
250000333029746 0249282L82

FUNDACÄo EZEQUIEL DlAs - FUNEI)

Funed hetformlna 10/2023
2535r.323338200762 02441 16149

LTDA

LIDA

FARMAcÊuncos LTDA.

FARN4AcÊurtcA LTDA

cIMEo INDIJSTßIA DE MÉDICAMEN.TOS LTDA

Þlâd 1ol2023
253S1010849200393 0r836241a2

COSMED INDUSTRIA
Mclhorsl 10/2023
25351636473200932

DÉ COSME'ÍICOS E MEDICAMÉNTOS 5.4.

0209017181

BRATNFARMA tNDÚsrRlA qufMlcA E

nlmosullds 10/2023
25351150340200714 0244998186
nltrato de mlconazol 10/2023
25351534904201140 0245661183
nlmcsulid¡ 10/2023
25351534912201110 0245676181
meloxlcôm 10/2023
2s351s34969201196 0183675187
valer.to de bstamctasona 10/2023
2s3s1535 477 2077!7 0209 191187

cIMED INDÚSIRIA DÉ MEOICAMENTOS LTDA rilññ¡.Ãñ p¡n¡ o pEvÉDto PoPULAR - FURP
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con6ulta8 - Agêncla Naclonal de Vlgllàncl8 Sanltárls

Detalhe do Produto: FENOCRIS

i Nome da Empresa

Detentora do Reglstro

t:

cRISTALIA CNPJ

PRODUTOS

oufMlcos
FARMACÊUTICOS
LTDA.

25592.015475173 Catogorla Regulatórla Slmilar

FENOCRIS R€glstro

FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SODICO

ANTICONVULSIVANTES

Bula do Paclonte

Reglstro

44.734.6711OO01-

51

Autorlzação

Data do roglstro 13l01l1ss7

I 02S8001 6 Vonclmonto do reglstro 1012028

Medlcamonto de

referôncla

I ATC

I

ì Bu¡a do Proflselonal

1.00.298-1

ANTICONVULSIVANTES

'' " I 
"',' "" ', ] i"r

Data de , Valtdade 
Ì

Publlcação i i
-- f--..- .-,--- " i

I

14l06/1esg I S6meses ,

Processo

: Nome Gomerclal
t

, Prlnclplo Atlvo

classe Terapêutlca

Parecer Públlco

r, No

1

I

tË'
@

Forma FarmacêutlcaApresentação

OO MG COM FR VD AMB X 2OO (EMB

I HOSP) ou

02s800160014

,: Prlncfplo

. Atlvo

,.**.*..^.**^.-"
, complem€nto
! Dlferenclal da

i Apresentaçåo

Embalagem

Local do
Fabrlcação

. Vla de
; Admlnlstração

Gonservação

FENOBARBITAL

. Primárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CAIXA DE CARToLINA COM COLMEIA 0

. FAbTICANTE: CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44.734.071/0001'51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Rostrlção de Venda Sob Prescriçåo Médica Sujelta a Notificaçåo de Receita "B"

i prescrlgäo

I' Destlnação Comerclal

I

fraclonada

I Tarla

Apresentação Nåo

No
i oata de
ì Publlcação

Valldade
Reglstro Forma Farmacåutlca

1OO MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 2OO 1029800160099 ì coupnlutoo SIMPLES i 14/06/1Ses

(EMB HOSP)

36 meses i

I

. Prlncfplo

OU CADUCA

r Atlvo
FENOBARBITAL



ti L25ïPt

04t1112020

Local
Fabrlcação

Consulta8 - Agèncla Naclonal de Vlgllânclâ Ssnltárla

. FAbTICANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Vla de
Admlnlstração

:i ConBeruação

ORAL 1

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrlção de i Venda Sob Prescrlçäo Médlca Su¡elta a Notifcaçåo de R.celta "B"

, prescrlção 
i

I

' taqa i'

Data de Valldade
No Aprossntaçåo Reglstro Forma Farmacåutlca

lOOMGCOMCTBLALPLASTRANSX20 1029800160138 I ooMPRIMIDO SIMPLES

ATIVA

FENOBARBITAL

. Primária - BLISTER DE AI-UMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL 1

coNSERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoMTEMPERATURAENTREISE
3ooc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

r Venda Sob Prescrlçáo Médlca SuJelta a Notillcaçåo de Recelta "B"

ì Publlcação

i-*
i 14108/1999

i

24 meses
't3

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
ir Dlferenclal da

j Apresentação

Embalagem

deLocal
Fabrlcação

conservação

I

I

Vla de
Admlnl6tração

,, Restrlçáo de
'. preecrlçåo I

I

. Destlnação Comerclal

Ta¡Ja Vermelha

Apresentação
fraclonada

Náo

Data de
Publlcação

Ì Valldade
Apresentaçåo Reglstro Forma Farmacêutlca

'14

; Prlncfplo
ii Atlvo

1OO MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 2OO 1029800160121

f AlvA I

FENOBARBITAL

Comprimldo Revestldo

14106119s9 24 meses
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01t11t2020
ConEultss - Agêncla Nsclonsl de v¡gllåncla Ssnltári8

. Fabrlcante: cnlsrÁlt¡ PRoDUTOS OUftrltcos r¡Ru¡cÊuttcos LTDA'

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa d€ Fabrlcação:

Local de

Fabrlcação

ì: Vla ds
¡ Admlnlstração

i Restrlção de
r' prescrlção

"Destlnação

TarJa

Apresontação

"fraclonada

ORAL 1

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
ConB6rvação

Venda Sob Prescriçåo Médlca SuJeita a Nollficaçåo de Recelta "B"

Comerclal

Vermelha

Nåo

Apres€ntação Reglstro Forma Farmacåutlca I Data de i Valldade

30 meses

No

, 15 4OMG/ML SOL OR CX 1O FR GOT VD AMB

x 20 Mlfr-¡ül
1O298oo160030 soLUçAOORAL

Prlncfplo
Atlvo

FENOBARBITAL

Complem€nto
i Dlferenclal da

I Apresentação

,, Embalagem

i Local de
, Fabrlcação

j

r Vla de

. Admlnlstração

:t Restrlção de
prescrlção

Apresentação
r fraclonada

, Destlnação Comercial

' TarJa Vermelha

conssrvação

. PrIMáTIA - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

. FAbTICANtE: CRISTALIA PROOUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL

coNsERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoMTEMPERATURAENTREISE30oc)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçåo Médica Sujelta a Notifcaçäo de Recelta "A"

I

i

-l

Não

Aprosontaçåo Reglstro Forma Farmacêutlca

4OMG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 1029800160111 soLUçAO ORAL

i zo ¡¡t- fïi¡v¡ ì

No

Valldade

:i""*--*""*'' Prlnclplo
Atlvo

FENOBARBITAL

36 meses
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Consulla8 - Agônda Naclonsl do Vlgllåncle Sanltárl8
0411142020

Local de

Fabrlcacão

. FAbTICANIE: CilSTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ! - 44,734,671/0001'61

Endereço: ITAPIRA. SP' BRASIL

Etsps de Fabrlcação:

ORALVla do
Admlnlstração

coNsERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoMTEMPERATURAENTREISE30oc)
PROTEGER DA LUZ

Conseruação

Venda Sob Prescrlçáo Médlca SuJolta a Notlflcaçåo de Recelta "A'

ComerclalDestlnação

Restrlção de
prescilção

V€rm6lhaTarJa

NåoAprorentação
fiaclonad¡

ValldedeDats do
Publlcação

24 meses13t0111s97
17

No Reglstro Forma Farmacåutlc¡

SOLUçAO INJETAVEL
1OO MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD

TRANS x 2 MLfÏñvA--ì

Aprerentagto

! 1029800100102

FENOBARBITAL SÓDICOPrlncfplo
Atlvo

Complomento
Dlferenclal da

Aprorentaçåo

Embalagem

Local de

Fabrlcaçâo

. Prlmárla -AMPOI-A DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

. FabTICANIO: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ¡ - 44,734,671/0008'28

Endereço: sÄo PAULO - SP'BRASIL

Etapa de Fobrlcação: Processo produtlvo completo

. FAbTICANTE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA'SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçãol Embalagem secundárla

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734'671/0008'2E

Endereçol sÄo PAULO - SP'BRASIL

Etapa de Fabilcaçåo: Embalagem secundárla

. FAbTICANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44.734.e71 /000'l's1

Endereço: ITAPIRA' SP' BRASIL

Etaps de Fabrlcagão; Proe¡gso produtlvo completo

INTRAMUSCULARV¡a do
Admlnlstração

CONSERVAR EM TEMPERATUM AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 15

PROTEGER DA LUZ

E Sooc)

Venda Sob Prescrlçåo Médlca sujelta I Notlfcsçáo de Recelta "8"

Conservagåo

Restrlção de
prescrlgåo

Destlnação

TarJa

Comerclal

Vermelha



( 126A
04t11t2020 Consulta8 - Agåncla Nsclonal då Vlgllånclå Sanllårls

l8 1oo MG/ML SOL INJ lM/lV CX 36 AMP VD | 1029800160189

TMNS X 2 MLfãñ'-vÃ'l

FENOBARBITAL SÓDICO

SOLUçAO INJETAVEL 13/01/1997

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apresentaçåo

. Prlmárla -AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA COM CAMA PAR AMPOLA 0
Embalagem

Local de
Fabr¡cação

. F¡brlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ¡ - 44.734.671/0008'28

Endereço: sÄo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Proceseo produtlvo compl€to

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ¡ - 44.734.671 /000'l-51

Endereço: ITAPIRA - SP. BRASIL

Etapa de Fabrlcaçáo: Embalagem secundárla

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJr - 44,734,671/0008.28

Endereço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcaçåo: Embalagem secundárla

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS AUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJr - ¡14.734,671 /0001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçãol Processo produtlvo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTR,qMUSCUI¡R

Vla de
Admlnlstraçåo

Gonreruaçåo

D6!tlnação

Restrlçäo de
prercrlgåo

coNsERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sulelta a Notlflcaçåo de Recelta "B"

Comerclal

VermelhaTaía

Apre!ontaçåo
fraclonada

Não

ValldadeDat¡ de
PubllcaçloNo

Forma FarmacåutlcaRegletroAprerentação

1 3/01/1 997 24 mese8
lOO MG/ML SOL INJ IM/IV CX 26 AMP VD

TRANS x 2 MLFit6ì
SOLUçAO INJETAVEL1 0298001 801 9719

FENOBARBITAL SÓDICOPrlnclplo
Atlvo

Gomplemento
D¡ferenclal da

Apresontaçåo

. Prlmárle - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIM COM CAMA PARA AMPOLA 0
Embalagem
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Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Conrervagåo

Reltrlçåo de
preecrlgåo

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ; - 44.734. 67 I I 0008-28

Endereço: sÄo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fobrlcação: Proc6sBo produtlvo completo

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS AUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44,734,671 /000'l-51

Endereço: ITAPIM - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação: Embalagem secundårla

. Fab¡lcante¡ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.071/0008-28

Endereço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcsção: Embalagem secundárla

. FAbTIC¡NIE: CRISTAL|A PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtlvo comPleto

coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Preecrlçáo Médlca SuJelta a Notlflcagåo de Recelta "B"

ENDOVENOSA/I NTMVENOSA
INTRAMUSCULAR

De¡tlnaçåo

TarJa

Comerclal

Näo

Vermelha

Aprosentaçáo
frsclonada
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agêncla Nacional de Vlgllåncla Sanltárla

Detalhe do Produto: FENITAL
I

l, 44.

51

Nome da

Empresa
Detentora

CRISTALIA

PRODUTOS

oufMrcos

CNPJ 734.67110001- Autorlzação

Data do
registro

Vencimento
do reglstro

Medlcamento
de referåncla

ATC

1.00.298-1

03t1211973

12t2028

HIDANTAL

i
I

Àri'"o*u;;il;ü;;i

do Registro r FARMAcÊUTlcoS I

LTDA. '

Processo 25992.0152ün3 Categoria Similar

1 0298001 5

fnulató

RegistroFENITAL

Reg
I

Nome

Comercial

Princlpio
Atlvo

FENITOÍNA SÓDICA

Glasse ANTICONVULSIVANTES

Parecer
Priblico

l

I

I

I

I

I

Terapêutlca

Bulårio Acesse aqui

I

I

,l

ii

i
!

'I

i Eletrônlco
t,

Rotulagem

I

No Apresentagäo Registro Forma Farmacêutica

FENITOÍNA SÓDICA

. Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

Data de

Publlcaçäo
Valldade

Embalagem

24

meses
041061200'lsoLUçAO INJETAVEL8 50 MG/ML SOL INJ IM

IV CX 50 AMP VD

TRANS X 5 MLñi¡ÝÃ-ì

1 0298001 50086

Prlnclplo
Ativo

Gomplemento
Diferenclalda
Apresentação

https://consultas.anvisa,gov.bri#/medlcamentos/2595201526173/?numeroReglstro=l 0298001 5 'U8
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. FAbTICANtE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ : - 44.734.67 1 10008-2E

Endereço: sÃo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Processo produtivo completo

. Fabrtcante: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ : - 44.7 34.67 1 10001 -51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

Local de

Fabrlcaçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE.COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

ENDOVENOSA/I NTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Vla de
Adminlstragåo

Conservaçäo

Venda Sob Prescriçåo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A'Restrlgão de
prescrlgäo

Hospitalar
Comercial

Restriçåo de

Destinaçåo

uso

Taria

NåoApresentagäo
fraclonada

Data de
Publlcagåo

0410612001

Forma
Farmacêutlca

SUSPENSAO
ORAL

'|1

No

CANCELADA OU CAÞUCA

1 0298001 50116

FENITOfNA

ValldadeRegistroApresentaçäo

36

meses
25 MG/ML SUS OR CX 50

FRVD AMB X 120 ML +

cP MED (EMB. HOSP.)

Princfplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da

Apreeentaçåo

. Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundária - CAI)(A DE PAPELAO COM COLMEIA 0
Embalagem

Local de
Fabrlcagão

https://consultas.anvlsa,gov.brä/medlcamentos/2599201526173l?numeroReglstro='102980015
2t8
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GonservaCäo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescriçåo Médica Sujeita a Notificação de Receita "4"Reetrlçåo de
prescrlçäo

Restrlçåo de

uso

Destlnaçåo Comercial

Tarla

Apresentação
fraclonada

Nåo

Data de
Publlcação

ValldadeForma
Farmacðutlca

Reglstro

1610412001 36

meses
COMPRIMIDO
SIMPLES

Apresentaçåo

1OO MG COM CT FR VD

AMB X 20

CANCELADA OU CADUCA

1 029E001 501 2412

No

Prlncfpio
Ativo

FENlTOfNA

Complemento
Dlferenclal da

Apresentaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

. Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

ORAL 1Vla de
Admlnlstraçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Conservagåo

Reetrlçäo de
prescrlção

Venda Sob Prescrigåo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A'

Reetrlçäo de
u30

GomercialDestlnaçåo

Via de
Admlnlstração

ORAL

hlps://consultas.anvlsa,gov.br/lÉ/medlcamentos/259S2O1526173nnumeroReglstro=1029E0015
3/E
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Taria

Apresentaçäo

fraclonada

Apresentaçäo

Näo

ValldadeData de
Publlcagão

Forma
Farmacåutlca

ReglstroApresentaçäoNo

COMPRIMIDO
SIMPLES

1OO MG COM CT FR VD

AMB X 2oo (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1 0298001 501 32 3622t0812002
meses

FENlTOfNAPrlnclplo
Atlvo

13

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentaçåo

. Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundåria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
Embalagem

Local de

Fabrlcaçäo

ORAL 1VIa de
Admlnlstraçäo

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Gonse¡vaçåo

Restrlgåo de
prescrlção

Restrlçäo de

uso

Venda Sob Prescrigåo Médica Sujeita a Notificagåo de Recelta "4"

ComercialDestlnaçåo

Tarla

NäoApresentaçäo
fraclonada

ValldadeData de
Publlcaçäo

Forma
Farmacðutlca

ReglstroNo

https://consultas.anvlsa.gov.br/lÍ/medlcamentos/2559201526173t?numeroReglÊtro=102980015
1t8
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14

Prlnclplo
Atlvo

1OO MG COM CX 20 ENV

AL PLAS POLIET X 10

(EMB. HOSP.)

CANCELADA OU CADUCA

Consultas - Agåncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

1 0298001 50140 COMPRIMIDO
SIMPLES

16104n001 I 36

meses

FENlTOfNA

Complemento
Dlferenclalda
Apresentagão

Embalagem

Local de

Fabrlcagäo

. Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO

. Secundária - GAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Vla de
Administraçäo

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ORAL 1

Gonservaçäo

Restrlçåo de
prescrlgäo

Restrlçåo de

uso

Venda Sob Prescriçåo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A'

Destlnagåo

Tarla

Comercial

NåoApresentação
fraclonada

ValldadeData de
Publlcaçåo

Forma
Farmacðutlca

RegletroApresentaçäoNo

36

meses
COMPR¡MIDO
SIMPLES

1OO MG COM CT 2 BLAL
PLAS INC X 10

CANCELADA OU CADUCA

16104120011 0298001 501 59

FENITOfNAPrlncfplo
Atlvo

15

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçåo

https://consultas.anvlsa.gov.brÆ/medlcamentos/2 555201526173t?numeroReglstro='102980015
5/8



I 26ql
101021202211:42 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltårla

. Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E Sooc)

PROTEGER DALUZ E UMIDADE

Embalagem

Local de

Fabrlcaçåo

Via de
Admlnlstração

Conse¡vaçåo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrlçäo de
prescriçäo

Venda Sob Prescriçåo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A'

Restrição de

u30

ComercialDestinação

Tarla

Apresentagão
fraclonada

Nåo

Data de
Publlcaçäo

ValldadeForma
Farmacôutlca

ReglstroApresentaçäoNo

1610412001 36

meses
COMPRIMIDO
SIMPLES

1 0298001 501 671OO MG COM CT 20 BL

AL PLAS INC X 1O

CANCELADA OU CADUCA

16

Prlncfplo
Atlvo

FENlTOfNA

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentaçåo

. Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0
Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

ORAL 1Vla de
Admlnistraçåo

Gonservação

https://consultas.anvlsa.gov.br/!#/medlcamentos/25Sg2O1526173nnumeroRsglstro=102980015
6/8
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Restrigåo de
prescrlção

Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

Venda Sob Prescriçäo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita,,A,,

Restrlgão de
uao

Destinaçåo

Tarla

Comercial

NäoApresentaçåo
fracionada

No Apresentação Reglstro Forma Farmacêutlca Data de
Publlcaçåo

Valldade

2íi 50 MG/ML SOL INJ IM
IV CX 1O AMP VD
rRANs x s ML[,AJiñ-l

1 0298001 5021 3 SOLUçAO INJETAVEL 03112t1973 24
meses

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da
Apresentaçåo

FENITOÍNA SÓDICA

Embalagem

Local de
Fab¡lcaçäo

. PTimáTia -AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundária - CAIXA DE CARTOLTNA COM COLMETA 0

. Fabricante: CR|STAL]A PRODUTOS OUIM|COS FARMACEUTTCOS LTDA
GNPJ: - 44.7 s4.62 1 t0008-28

Endereço: SAo pAULo - Sp - BRASTL

Etapa de Fabricaçåo: processo produtivo completo
. FAbTICANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.7 34.67 1 t0001 -S1

Enderego: ITAPIRA - Sp - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundária

Vla de
Admlnlstração

ENDOVENOS¡ýI NTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Gonservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5
E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

Restrlgäo de
prescrlgåo

Venda Sob Prescrigåo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A"

https://consultas.anvlsa. govbr¡rT#/medlcamenlos,l2íg92}l 5261 73/?numeroReglstro=l 02 gg00 I 5 7tE
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Restrição de

u90

Apresentaçåo
fracionada

Comercial
Hospitalar

Nåo

Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllâncla Sanltárla

Destinaçåo

Tarla

https://consullas.anvlÊa.govbr/!Ë/madlcamentos/255920152ølTSnnumoroRoglstro=102980015
8/8
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RE so LUÇÃo on 
.Iïï:" : ;::""",-, ;.iï: :,i; .i,ll i lJou 

r u BRo DE 20 I e

Dispõe sobre os prazos cle valiclacle e

a clocumentação necessária Para a

manutenção da rcgularização cle

medicamentos, e dá outras

providências.

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

atribuições que lhe.oni'rt. o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7o,IIl, e IV da Lei nu 9.782,

de 26 de janèiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ 1" e 3o do Regimento Interno aprovado pela

Resoluçãã da Diretoria Colegiada-RDC n" 255, de 10 de dezetnbro de 2018, resolve

adotar â seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, confbnne cleliberado em reunião

r.ealizada em 15 de oiltublo de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua

publioação:

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

necessária para amanutenção da regularização cle meclicamentos.

CAPÍTULO I

DO rRAZO DE VALIDADE DA RpGULARI:zAçÂ'O DE MpDICAMENTOS

Art.2,, þ'ica estabeleoido o prazcl de I 0 (ctez) anos para o registro de medicalnentos.

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

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

(três) anos.

parágr.afo úurico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro

passará a tõr validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de l0 (dez) anos após

a segunda renovação.

Aft. 4o Os meclicamentos sujeitos à notificação são iseutos de registro e sua

notificação está dispensada de renovação.

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

sgjeitos à notificação fióa vinculáda ao cumprimento dos requisitos técnicos desta

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

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

(clez) anos, contados a partir do dia de efetivação cla notificação do medicamcnto junto à

Anvisa.

$lo O i¡teresse na continuidade da comercializaçáo dos medicamentos notificados

deverd'ser declaraclo 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 ausôncia cla cleclaração de interesse na continuidade da comercialização

resultará no cancelalnento da regularizagão clo produto'

$3o O responsável pela regularizaçdo de medicamentos notificados que pretender

nAo rnais comeicializá-los deverá proceder con o cancelamento cle suas regularizações

junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPÍTULO N

DA DOCUMENTAÇÃ.O NECESS^Á,nl,l PARA A RT,NOVAÇÃO DA
REGULARIZAÇÃ.O DE MEDICAMENTOS

Art. 6o A petição cle renovação de registro de meclicamentos deve ser instruícla com

os seguintes documentos:

I - Formuláricls de petição, clevidamente preenchidcls e assinados;

II - Cornprovante cle pagamento da Taxa de Fiscalizaçãtr de Vigilância Sanitária -

TFVS e r"speciiva Guia de Recolhimento da IInião - GRI.I, ou isenção, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializaçdo do medicamento, pot'f'onla farmacêutica e

concentração, durante pelo menos os clois terços finais do período cle validade do registlo

expirado;

IV - Para os medicamentos citados no parágrat'o rinico do art. 3o. comprovante de

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos

compromissos conclufdos ou justificativa cla sua ausência'

$lo No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento

exclusivamente sob clemancla pública, poderá ser apresentacla justificativa de não

comerci alização no perlodo,

$2o No caso de medicamentos que tiveram a sua fhbricação desoontinuada durante

o períädo previsto no inciso II[, devidamente notifrcada na Anvisa, a empresa deve

apresentar documento com manif'estação 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-estudoi putu comprovação de qualidade, segurança e eficácia clos medicamentos'

CAPÍTULO III

DAS DTSPOSTÇONS FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 8o Os prazos e procedimentos para o peticionameuto da renovação do registrtl

de medicamentos estão estabeleciclos pela Rcsolução da Diretoria Colegiada - RDC no

250, de 20 cle outubrc¡ cle 2004, e suas atnalizações'

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união.
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Art. 9o C)s prazos de valiclacle clc registro coucedidos anteriormente à vigência clesta

Resclluçãcl ficam automaticamente prorrclgaclos para l0 (dez) ancls, contaclos a partir cfa

concessão clo registro ou da irltirna renovaÇão.

Pæágrafo únicg. Excluem-se do disposb no caput os medicamentos rcgistrados

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

Art. I 0. As petições de renovação cle registro já protocoladas e pcndentes de dcoisão

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução'

Art. 11. O item I do art. t2 cla Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n o 68, de

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

" Art,12.

l. nos momentos da solicitaçãcl de registrcl clu isenção de registro cle produtos na

ANVTSA;

.." (NR)

Arr, 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e24.4 do oapítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da

Resolução da Diretoria Colegiacla - RDC no 323, de l0 de uovembro cle 2003;

II - o $ 4o do art. 7o da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 199, de 26 d'e

outubro de j006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDCI no 107, de 5 cle

setembro de 2016;

III - o art. 37 cla Resolução cla Diretoria Colegiada - RDC n" 64, de I 8 de clezernbro

de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 24, de l4 dc

.iunho cle 201 l;

V - os arts. I l8 e I l9 da Resolução cla Diletoria Ctllegiada - RDC no 49, de 20 de

setembro cle 201 1 ;

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

de 201 1;

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

de maio de20l4;

Vlil - 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 afi, 47 da Resolução cla Diretol:ia Colegiada - RDC n" 200, de 26 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. l0 e o art.36 daResolução daDiretoria Colegiada - RDC
no238, de 25 dejulho de 2018;

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

publicação,

WILLTAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto não substituio(s) publicado(s) em Dlário Oflcial da União.
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25351.545338/2011-47 7905106127-9 3s50622 120-9
10953 - RDC 73/2016 - GENÉRICO . Ampll¡çåo dos llmltes de esPeclflcação

2s3s1.545338/2011-41 1905108/21-5 3550770/20-5
11061 . ÂDc 73/2016 - GENÉRlco ' lnclusão ds novo tlpo ds embrlagem prlmál¡ do
modlcamcnto
2s351.545338/2011-41 190s114/21-0 3550522120-2
10956 - RDc 73/2015 - GENÉRlco . Mudança mrlor de mótodo an¡lftlco
25351.545338/2011-41 1905176/21-0 3550777 l2D-2
10956 - RDc 7312016 - GENÉR|Co - Mudança malor de mótqdo analltlco
25351.545338/201147 7905r78127-6 3550663/20.6
10950 - RDC 73/2016 - GENÉRlco - Exclusão da um l6sto ou método obEoleto
25351.545338/2011.41 190s200/21-6 3550673/20-3
11061 - ÀÞc 7312016 - GENÉRlco - lnclu¡ão d¡ novo tlpo dc lmbalåtem prlmárla do
msdlcomênto

r9os2o2|2t 2 3550618/20-1
GENÉRlco - Mudança malor dE mólodo an¿lftlco
1905204/2r.9 3ss0773/20-0
GENÉRICO ' Exclusão do um tostÊ ou mótodo obsoleto
7905275 / 2L-4 3550678/20-4
GENÉRlco - Mudança malor dc método analftlco
190s438/21.6 3ss0775/20.6
GENÉRlco . Exclusão de um teste ou método obsoleto

DENOMINAçÃO OA EMPRESA INSPICIONADA/CERTIFICADA: CASA DE NO5SA SENhOTO OA PôZ

- Açåo Soclal tranclscana/ UNUFAG

EXPEDI ENTE: 4357 3t2 I 20'5 de 09 h2 I 2020
CERT|FTCADO DE BoÁs PRÁT|CAs EM BIODISPONIBIIIDADE/BIOEQUIVALÊNCIA PARA AS

ETAPAS:
cllnlcð Ê Blornalftlca (Endereço: Av.5¡o Francfsco de A¡5|s, 218, Jardlm 5õo loté ' BrâEança

Päullsta - sP)
VALIDADE: 20/0612023

RESoLUçÃO RE N¡ ¡.488, 0E 24 DE JUNHO DE 202

25351.s45338/2011.41
10956 . RDC 7312016
2s351.545338/2011-41
1o9so . RDC 7312016
25351.545338/2011.41
10956 . RDC 7312016
2S3s1.s4s338/2011.4 1

10950 - RDC 7312016

A Geronte.Gerðl ds Medlcamontos e Produtos Bloló8lcos, Substltuta, no uso das
ðtribulçö68 qu€ lhe confere o art. 130, allado ao art. 54, l, $ 1e do ReBimcnto lnterno aprovado
ÞÈla Rcsoluçåo de Dlrotoris colcglad. - nDC nc 255, de 10 d! dszômbro do 2018, resolve:

--Ð Art, 1! Deferlr p€tlções rolaclonadas à Gerêncla.Gorôl de Medlcamentos,
confornìê anaxo,

Art.2c E¡t¡ Âa6olução entra rm vl8or na dats de su¡ publlcação.

253s1.s4S338/2011-41 1905440/21.8 3550768/20.3

EMS S/A
155 - GENEÂ|CO - RêElstro de Med¡cam.nto
25351.440091/2013-82 2í9L50/27-6 0623369/13-4

EUROFARMA TABORATóRIOS S.A.
155 - GENERICO - Roglstro dc MBdlcåm€nto
25357,730274/2020-20 7643229127-7 4565115/20-9
11093 - RDC 73/2016. slMlLAR - lnclusgo de nova aÞresentaçåo
25351.575657/2009-LL 072435U2t-7 4636378120-5
1460 - MEDICAMENTo NoVo - Rêglstro dê Nova Assoclação no Pals
2s3s1.387332/2019-02 274863512L-2 0593374/19-5

JANSSEN-CILAG IARIVACÊUIICA LTDA
11044 - RDC 7312016 - NOVO - Alt€r¿ção malor do procosso de produção do
mrdlcômento
2s992.0l9s7 6 l7 L 1463015/2 1-0
10954 . RoC 73/2016 - NOVO -
25992,01957 6/7 L 1463r39/21-3
10951 - nDC 7312016 - NOVO -
25992.01957 6l7t L463239 l2r-0
10996 - RDC 7312016 - NOVO
fðrmacêutlcas
25992.07957 617 7 t46341t/21-5
109s7 . RDC 7312016 - NOVO -
25992.07957 6/77 14æ4271 2r.0
10957 - RDC 7312016 - NOVO -
25992,01957617 7 t46352412r-7

NOME DÀ EMPRESA
PRTNCTPTO{S} ATTVO(S)
NOME DO MEDICÀMENTC)
REGISTRO
ASSUNÌO DA PET|çÂO
NUMERO DE REGISTRO
APRESENÍAçÃO ÞO PRODUTO
PRINCtPTO{s) A'ilvo(s)

PATRICIA KOTT TOMAZETT

ANEXO

CNPI

NUMERO OO PROCESSO VENCII\'ÉNTO DO

EXPEDIENTE
VALIOADE

Achó Labor¡tórios Farmacåutlcos S.A 60659463002992
GLYCINE MAX (1.) MERR.
Sovfemmo 25357.L7I52912002'28 O4l2O28
10ô16MEDrcAMENTo flfoÏERÁPtco - ALTERAçÃo ou lNcLUsÃo M^loR No PRocEsso
DE PRODUçÃO 1849423/L7 -4

IOs24MEDiCAMENTO ÉIIOÍERÁPICO . AI.ÍERAçÃO OU INCLUSÃO OE EAUIPAMÉNTO
COM DIFERENIE DESENHO E PRINCÍPIO OE FUNCIONAMENTO 18494271L7.7
ioeiorr¡¡ólClri,t¡nro FrrorERÁptco - ATUALtzAçÃo ÞE EsPEctFtcAçÕÉs E MÉToDo
ANALITTCO 1849447/17-1
1.0573.0280,001.7 24 MeseÉ
150 MG CAP DURA CT BT AL PIA5 PVDC TRANS X 20
1.0573.0280.002-5 24 Messs
150 MG CAP ÞURA CT BL AI PLAS PVDC TRANS X 30

LABORATÓRIO AUfMICO FARMACÊUTICO
11106 . RDC '1312016 - GENÉRICO
mÊdlc¿meôto

BERGAMO LTDA. Ampllrção do prazo dê vålldâde do

253S1.593884/2016-04 1498162/21-9 2388787 120-7
11108 - RDc 7312016 - S|M|LAR - Ampllação do prazo de valldado do medlcamento
25351.593936/2016.07 7498037 lzr-L 2388789 120-3

LABORATóRIO TEUTO BRAS¡LEIRO S/A
11859 - ßDC 7312016 - NoVo - Exclusåo não crltlca de testes ou métodos
2s35t.087352/ 2007 -97 7903455 /21 5 1538654/21-6

MULTILAS INDIJSTRIA E COMÉRCIO OE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTOA
10170 - SlMltAR. Alteração modorðda do Þroc¡¡¡o de Þrodução
2s025,022547 /2002-OO 7644886/27-3 1043039/1s-3
10202 - SIMILAR. Altor¡ção modôr¡d¡ do oxclplsnt.
25025,022547/2002-00 164S091/21-4 X04303r./15-8
1621. slMltAR. C¡ncel¡manto ds ßoglstro do MsdlcamEnto
25357.327L5412012-22 2736354127.4 2068880/21-6

PRATI DONADUZZI &CIA tTÞA
10950 - RDc 73/2016 . GENÉR|Co - Exclusão dc um tcsto ou mútodo obsolÊto
25s57.43460s12007-26 L825882127-4 1064893/20-3

uNtÃo QUlt\¡rcA FARMACÊUT|CA NACIONAI- S/A
1895 - SlMltAR - Sollcltoçåo dc Corrcção de D¿do¡ no 8¡so
253s7.76617312002-19 1554091/21-0 t3L7329121-L

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
11091 - ROC 73/2016 - GENÉR|CO - lnclusão de novô ðprosent¡ção
25357,277020/2070-23 L237522/27-S 2403s9s/20-s

RESOLUçÄO RE N¡ 2,487, DE 24 DE JUNHO DE 2021

A Gcr.nt€.Ger¡l d. Mcdlçàmrntos o ProdutoÉ Blolóllcos, Substltutà, no uso
das atrlbqlçõès que lhc confere o art,130, allado ôo art,54, l, 5 1! do Roglmônto lnterno
aprovado pela Rc¡oluçào dc Dlrctorla colcgl¿do - RDC n9 255, do 10 de do¡ombro do 2018,
resolve:

Art, 1¡ D€f€rlr o podldo de Hablllt¡ção do Centro de Equlvalêhcla Farmacåutlca,
do ¡co¡do com or crltórlor est¡balacldos na R€¡oluç5o dc Dlretorla colÊglðda - RDC tre 67
de 23 dE m.rço de 2016.

Art.29 A ptes6nte Habll¡taçäo terá valldade conforme ldentlflcado no
ANEXO.

Art,3e Estå R€soluç¡o ôntra em vlSor nâ data dr ¡ua publlcação

11098 RDC 7312076 -
NÚMERO OE UNIDADES

25351.355801/2008.16 0612027
NOVO . INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAçÃO RESTRITA AO

FARMACOTÉCN tCAS 17 57 Or4 / 2l-O

AP5EN FARMACEUTICA S/A
CLORIDRATO DE MEMANTINA

62462015000129

ALOIS

1.0118.0615.004-2 24 Mêsos
10 MG/ML SOT OR CT 2 FR GOT VD AMB X 50 MI
1.0118.0615,005-0 24 Mr¡Êr
10 MG/ML SOL OR CT 3 FR GOT VD AMB X 50 ML

BIONAIUS LABORATORIO BOTANICO ITDA 68032192000151
PANAX GINSENG C. A, MEY.
GTNSENG BTONATUS 2535r,ú4272107-22 0112026
róïiirrLóiè¡ur¡Ñro F¡rorERÁptco ALTERAçÄó DE rExro r¡¡ auL¡ lqu¡ NÄo
POSSUT BULA PADRÃO) 0143560/21-4
1.2009.0025.001-1 30 Mcsos
5OO MG CAP DURA CT 2 BL At PI.AS TRANS X1O

1.2009.0025,002-8 30 Mosts
5OO MG CAP DURA CT 3 BL AL PIAS TRANS X 10
1.2009.0025.003-6 30 Mesos
5OO MG CAP DURA Cf 5 BL AL PLAS TRANS X 10

1.2009.0025,004-4 30 M€les
5OO MG CAP DURA CT 2 8T AL PIAS TßANS X 15
r.2009.0025.005.2 30 MêsÊ€

SOO MG CAP DURA CT 3 BT AL PLAS TRANS X 15

1,2009.0025.006.0 30 Mes€s
5OO MG CAP DURA CT 4 8L AL PLAS TRANS X 15

1.2009.0025.007.9 30 Moscs

7382572/20-7
Ampllaçåo dos llmltos d€ GspeclflcaÍåo

7324t40120-t
Exclusão do um teste ou método obsolrto

7324138120-9
" Mudañça dr axc¡Þlontss para as dom¡ls forftas

L382479120-1
Mudança malgr de método analltlco
1382586/20-1

Mudança mElor d6 método an!lftlco
L382578120-0

AN¡GEN BIOTECNOIOGIA DO BRASIT ITDA, 18774815000193
carfllzomlbs
KYPROUS 2s351.548851/2015-74 06/2026
10951 RDC 7312016 . NOVO EXCLUSÃO DE UIV TESTÉ OU MÉTODO
oBSoLETO 229OsOOl20-6
iossr-Roc 73/tot6 '- Novo . ExctusÃo DE uM TEsrE ou MÉToDo
oBsorETo 229o6OXl2O'7
11041 ÂDC 7312016 . ÑOVO . INCLUSÄO DE LOCAL DE FABRICAçÃO DE MEDICAMENTO
ESTÉRr[ 2290598/20-7
11050 RDC 73/2076 - NOVO - INCLUSÃO MAIOR DE

EAUTPAMENIO 123042112r-7
11059 RDC 7312076 NOVO - tNCtuSÃO MAIOß DE TAMANHO DE LOlE DO

MEDlcAlì/ENTo 2290624/20-0
11059 RDC 73/20L6 - NOVO - INCLUSAO N,IAIOR DE TAMANHO DE TOTE DO

MEDICAtýENTO 2290632/20.1
11107 RDC 73/2076 - NOVO - AMPLIAçÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO

MEDICAMENTO 2290634 l2O-7
L0244,0010.003-1 96 Moses
30 MG PO TIOF SOL INFUS IV Cf FA VD TRANS

ióglr noc 7312016 Novo - ÉxctusÃo oE uM TESTE ou MÉroDo
o8sotETo 2290500/20-6
iogsinr¡c 7312116 - Novo - ExctusÄo DE uM TEsrE ou MÉToDo
oEsoLETO 2290603120-7
11041RDC 7312016. ÑOVO. INCTUSÃO DE TOCAL DE FABRICAçÃO DE MEDICAMÊNTO
ESfÉRrL 2290598/20-7
11oso RDC '73120L6 - NOVO - INCIUSÃO MAIOR DE

EOUTPANTENTO 123042712r-l
11059 RDC 7312076 - NOVO - INCLUSÄO MAIOR DE TAMANHO DE tOfE DO

MEDTCAMENTO 2290624/20.0
11059 ROC 7g/2076 - NOVO - INCTUSÃO MAIOR DE TAIýANHO DÊ lOlE DO

MEDTCAMENTO 2290632/20.1
1.0244.00t0.001-3 36 Moies
60 MG PO LIOF SOL INFUS IV Cf FA VD TRANS

PATRICIA KOTT TOMAZETT

ANEXO

RAZÃO SOCTAL DA EMPRESA SOl.lClTANTt / CNPIi FUNDAçÃO OSWAIDO CRUZ -
33.781.0sS/ooo1-35
DENOIVINACÃO OA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICAOA: SEFAR . SEryIçO dê EqU¡V¡IôNCI€

s Farmacoclnótlca - Vlce-Pr€sld6ncl¡ de Produçlo e lnov¡ção 6m saúds'Fundação
oswaldo cru¡
EXpEDTENTE: 40765401204 do 7911712020
ðÈnärrcnoó DE BoÁs pRATtcAi EM BtoDtsPoNTBTLIDADE/BtoEautvAtÊNclA PARA As
EÍAPAS;
BloanalÍtlcs: Av. Brosll, n9 4365 - Mangulnho6 . Rlo dc J¡nelro'RJ
VALIDADE: oS10612023

5OO MG CAP DUÂA
1.2009.0025.008.7
5OO MG CAP DURA
1,2009,0025,009-5
5OO MG CAP DURA

PLAS OPC X 50
30 Mesrs

PLAS OPC X 90
30 McsÊs

BT AL PTAS TRANS X 40
30 Me5o6

BL AL PLAS TRANS X 75
30 MesE5

BL At PLAS TRANS X 90
!0 M¡sco

FR

FR

CT

CI

cÎRAzÃo soclAt DA EMPRESA soLlclTANTE / cNPl: cas. Noss¡ sehhora da Paz Açåo soclol
FËnclscrn¡ - 33,495,87o/007a.86

w tllo doilmñnro Fdo ror vonlf.¡ù no

hilp:/¡dwÿ.li ¿ôv,brlnr{r¡lkidrdn,hhl, nolo Gódrso lr51S2(l¡106¡801:r)

1.2009.0025.010.9
5OO MG CAP DURA
1.2009.0025,011-7
5OO MG CAP DURA
1.2009.0025.012.5

oôcqm.rro nÉh¡do di8t¡lmonrn.onlotmr MP ¡0 l 2m 2 ¿ãzil0qiltÐl'
q¡q lnrtful . lntnril4nrrn dr Ch0ÿrt núhllrnr ir$llôk¡ Kr'er¡ill IFE.)=
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cRtsrÁuApRoDUToseulMrcosFARMAcÊuTlcosLTDA. 447346710001s1
CIORIDRATO ÞE CIORPROMAZINA
LONGACTIL 25000.027459197-23 03/2039
l4zstMrLAR - RENovAçÃo DE REGtsÌRo DE MEotcAMENTo 0s31292/18.3
lolg6stMrLAR . AtTÉnAçÃo 0E EeutpAMENTo cotV DTFERENTE DESENHo E pRtNcfpto
DE IUNCIONAMENTO L2294901 76.0
10190stMtLAR - tNcLusÃo DE EaurpAtvENTo coM DIFERENTE DESENHo E pRrNclpro

DE FUNCIONAMENTO'.279517 176.5
lo2o6stMttAR - AtrERAcÃo v¡on o¡ ExcrprENTE 722ss22/t6-l
1628 srMrtAR - ALtÊRAçÃo DE tocAL DE FABRtcAçÃo Do
FARMACO 1229506176.0
1971 srMil.AR . ATuAr.tzaçÃo DE EspËctFtcAçöEs E MÉtoDos
ANALITICOS 2158843/16.1
lgEostMil.AR - tNcLUsAo DE Novo AcoNDtcroNAMENTo, z4szEssh6.9
1.0298,0226.021-0 24 Mrses
25 MG COM RÊV CT BL AL PLAS PVC/PVDC fRANs X 20
1.0298.0226.022-9 24 Mos6s
25 MG COM REV CI BL AL PLAS PVC/PVÞC TRANS X 2OO
1.0298.0226,023-7 24 Mes6s
1OO MG COIV REV CT Bt At PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0298.0226.024.5 24 MÊses
1OO MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 2OO
142SrMlr.ÁR - RENOVAçÄO DE REG|STRO DE N4EDTCAMENTO 0831292/18.3
1.0298.0226.001-6 36
5 NIG/ML SOL tNl lM CX 50 AMP VD AMS X
1.0298.0226.012-1 24
40 MG/ML SO! OR CT FR VD AMB X 20 ML
1.0298.0226.013.1 24 Mcsnr
40 MC/ML SOt OR CX 10 FR VD AMB X 20 ML
1.0298,0225.014-8 24 M6sêr

lVoses
5Mt

Meses

40 MG/ML SOt OR CX s0 FR VD AMB X 20
1.0298.0226.018-0

M!
36 Meils

SOO MG CAP DURA
1,2009.0025.013"3
5OO MG CAP DURA

1.2009.0025.014.1
5OO MG CAP DURA
1.2009.0025.015.1
5OO MG CAP OUNA

OISP 18 8L AL

DISP 18 BT AL

DISP 18 BL AL

DISP 70 ßL AL

PLAS TRANS X 4
30 Mcses

PIAS TRANS X 15
30 Mosås

PLAS TRANS X 8
30 Mêsês

PLAS TRANS X 15

109s6 RDC
ANALITICO
10955 RDC

ANALhICO
10956 RDC
ANATITICO
10956 RoC
ANATITICO
11070 RDC
PRIMÁRIA

7312076
7376203120-6

7Jl2016
1376205120-2

73/2016
7376272/2O-5

'Ì312076

6ENÉRICO

6ENÉRICO

GENÉRICþ

GÊNÉRICO

MUDANçA MAIOR DÊ MÉÍODO

MUDANçA MAIOR DE MÉTODO

MUDANçA MAIOR DE MÉTODO

MUDANçA MAIOR ÞE MÉTODO

MAIOR DE COMPOSIçÃO DE EN4BALAGEM
1395621/20-3

7312016 . GENÉRICO . ALTERAçÄO
Þo M EDIcA[r1 ENTo 0884 loo / 2o-4

1.9883.0001.001-6
0,5 MG COM CI FR VD AMB X 2
1.9883,0001,002.4
0,5 MG COM CT FR VD AMB X 8

KTEV HERÎ¿ FARMACEUTICA S.A
DIOSMINA + HÊSPERIDINA
DIOPTEX DH
1STTESPECIFICO - REGISTRO DE

1.0689.0206.001-1

92695691000103

2s351.518108/2020"57 06/2037
MEDICAMENÍO 1S10554/20-8

3!051491000159

253s1.287599/2019.45 0612037. RÉGISTRO ÊLETRONICO DÊ

24 Mesos

24 Moscs

MEDICAMENTO
1,0298.0225.002.4 36 MêsÊs

FUNDACÃO OSWALDO CRUZ 33781055000135
SOMATñOPINA + ,ÁLCOOL EENZILICO
B|o-TVANGU|NHOS SOMATROPTNA 2535L.89442412020-22 06/2031
10569 PRODUTO BIOLóGICO . RTGISTRO DÊ PÂODUIO PELA VIA DÊ DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABIIIDADE (PARCERIA DE DESENVOTVIMENTO PRODUTIVO) 2955273/20.7
1.1063.0159.001-0 24 Meses
4 UI PO LIOF SOL INJ CX 5 FA VD TRANS Ý 5 FA VO TRANS DIL X 1 ML
1.1063,0159.002-9 24 Moscs
4 UI PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS T FA VO TRANS OIL X 1 ML
1,1063.0159,003-7 24 Mesos
12 UI PO TIOF SOL INJ CI FA VD ÎRANS + TA VD TRANS DIL X 1 ML
1.1063.0159.004-5 24 Moses
12 UI PO I.IOF SOL INI CX 5 FA VD TRANS + 5 FA VD IRANS OIL X 1 Mt

GEOLAE |NOÚSTRTA FARMACÊUTTCA S/A 03485572000104
MACROGOT + PROPILÊNOGtICOt
TEARFTLM 25351.723351/2020-95 O6/2Osr
1577 ESPECIFTCO . REG|SÍRO DE MEDTCAMENTO 2452664/20-9
1.5423.0320.001-7 24 Mesos
4 MG/ML + 3MG/r!11 5Or OFT Ct FR GOT PLAS PE OPC X 10ML
1.5423.0320,002-5 24 Mesor
4 MG/M| r 3MC/N¡| Sot oFT cX 24 FR GoT PLAS PE oPC X 10ML
1.5423.0320,003-3 24 MosEs
4 MG/ML + 3MG/ML SOt OFT CX 50 FR GOÌ PIAS PE OPC X 10Mt
1,5423.0320,004-1 24 Messs
4 MG/M| + 3MG/ML SOL OFr Cr FR GOr PLAS PE OPC X lstvlL
1.5423.0320.005-1 24 Meses
4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFf CX 24 FR GOT PLAS PE OPC X 15IVt
1.5423.0320,006'8 24 M€sÊs
4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PÊ OPC X 15MI25 MG COM REV CT BL AL PI.AS TRANS X 20

1.0298.0226.003-2 36 Mes.s
25 MG COM RÊV C1( 20 ENV At POLIET X 10
1,0298,0226.007.5 36 Mcs8s
1OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0298.0226.008-3 36 Mcse¡
1OO MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X 10
1.0298.0226.015-5 36 Mescs
25 MG COM REV qT 2 Bt AI PIAS TRANS X 10
1,0298.0226.016.4 36 Mesos
25 MG COM REV CX 20 Bt AL PTAS IRAN5 X 10
10298.O226.0L7-2 36 MÊscs
1OO MG COM REV CX 20 BL AT PIAS TRANS X 10

EMS S/A 5750737800036s
SIMFT¡CONA + METIIBROMÊTO ÞE HOMATROPINA
ESPASMO DIMETIT.IV 25!51,282287120L6-0j- 0612031
10490SlMlLAß - RÊGTSTRO DE PRODUTO . CrONE 2179771/L6.S
(1999 StMTLAR . SOUCTTAçÃO DE TRANSFERÊNCrA DE lrfr.JLARrDADE DE REGTSIRO
ÞE EMPÀtSAl . 844623170.'t . 2s351.640108/2010-95)
1,0235.1374.001.1 24 lMesÊt
80 MG/MI + 2,5 MG/ML EMU OR CT Fß GOT PLAS OPC X 20 IVL

450 MG r 50 MG colv Cf 8[ At PI"AS

1.0689.0206.002.8
450 MG Ý 50 MG COVI CT 8L AL PLAS

TRANS X 30

TRANS X 60

LABORATóR|O TEUTO BRASTLETRO S/A 17159229000176
CEFALEXTNA 253s1.0208581ol-22 O8l202t
10956 RDC 73/2076 . GENÉR|CO MUOANçA MATOR DE MÉIOOO
ANALITTCO 72642721tg-O
1412 GENER|Co - TNCLU5ÄO ÞE LOCAL DE FAER|CAçÄO OO
FÁRMACO O35ti-75120-4
1.0370.0382.001-1 24 MeEes
5OO I\,4G COM CT BL AL PLAS TRÀNS X 8
1.0370.03S2.002.1 24 Mos6s
500 M6 COtý Cr B! AL PLAS ÎRANS X 40
1,0370,0382.003-8 24 M€sos
5OO MG COIV1 CT BL AL PI-AS TRANS X 4OO

1.0370.0382.004-6 24 M€sês
5OO i,IG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80
1.0370.0382,005.4 24 Mesos
5OO MG COIV CT BL AL PLAS TRANS X 2OO

1.0370.0382.006-2 24 Meses
s00 MG coM cf Br. AL Pr.As IRANS x s00
1.0370.0382.007.0 24 lvl€sÊs
5OO MG COIV CI BL AT PLAS TRANS X 10

24 Mesos
PVC/PE/PVDC

24 M6scs
PVC/PElPVDC

IABORATóRIOS PIERRE FABRE ÞO BRASII. LTDA
BINIMETINIBE
MEKTOVI
10464 MEDICAMENÏO NOVO
NOVO 0437530/19.1
1,0162.0355.001-5 24 Mc!ês
15 MG COM REV Cf Bt At PLA5 PVDC/PVC OPC X 84

IVERCK S/A
CLORIDRATO DE IEPOTINIBE
.TEPMETKO

33059212000184
MONOIDRATADO

25351.997435/2020.63 o6l2o31
11306 MEDICAMENTO NOVO
NOVO 3249196120.4
1,0089.0414,001.7
250 MG COM REV CT 8t AT PLAS

REGIsTRO

36 Mes€!
PVC/PE/PVDC/PEIPVC

(crsÃo

EUROTARMA TABORATóRIOS 5.A, 61190096000192
ESTRAD|oL HEMI-hIDRATADo + DRoSPIRENoNA
€str.dlol + drosplrenona 25351.564881/2019.09 061209l
lssGENÊR|CO . REGISTRO DE MEDICAMENTO 229s288h9-s
1.0043.1335.001-7 12 Mosss
(1,0 + 2,0) MG COM REV Ct 8L AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.0043.1335.002-5 12 Mesôs
(1,0 + 2,0) MG COM REV cI Br. Ar ptAs PVC/PVDC TRANS X 84
CLORIDRATO DE BUPROPIONA
BUP Xt 25351.857367/2018.86 0612037
lsostMtLAR - REGTSTRO DE MEDICAMENTO StMtrAÂ 1211098/18.1
1.0043.1334.001-1 24 M6sÊr
150 MG COM REV LIS PROL CT Bt AI AI X 7
1.0043.1334.002-1 24 Mo5os
150 MG COM REV TIB PROL Cf BL At AL X 30
1.0043.1334.003-8 24 Mgses
150 MG CON4 REV LIB PROL CT BL AL AL X 60
1.0043,1334.004-6 24 Me¡es
150 MG COM REV IIB PROL CT BL AL AL X 90
1.0043.1334.005"4 24 Mcsês
150 MG COM REV IIB PROL CT Fß PLAS PEAD OPC X 7
1,0043.1334.006-2 24 Mèses
150 MG COM REV TIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.0043.1334.007-0 24 Mâ¡e5
150 MG COM REV I.IB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 60
1.0043.1334.008"9 24 Moses
3OO MG COM REV T¡B PROL CT BL AT At X 7
1,0043.1334.009-7 24 Mesos
3OO MG COM REV TIB PROL CT BL AL AL X 30
1.0043.1334.010.0 24 MôseE
3OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60
1.0043,1334,011-9 24 Moses
3OO MG COM REV I.IB PROL CT BL At At X 90
1.0043.1934.012"7 24 Mesôs
3OO MG COM REV tIB PROL CT FR PtAs PEAD OÞC X 7
1.0043.1334.013-5 24 M4es
3OO MG COM REV LIB PROL CT FR PIAS PEAD OPC X 30
1.0043,X.334.014-3 24 Mesos
3OO MG COM REV tIB PROI C¡ FR PIAS PEAD OPC X 60

FUNDAçÃO-BAIANA DE PESq, CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E

DISTRIBUIçAO OE MEDICAMENTO5.BAHIAFARMA 13O7S518OOO19O
CABERGOUNA 25351.055328/2014'07 0312029
10941 RDC 73/2016 . GENÉR|CO . TNCLUSÄO Dt NOVO F BRTCANTE DO
rF 139093s/20.8
10950 RDC 73IilOT6 GENÉRICO . ÊXCLUsÃO DE UM TE5TE OU MÉTODO
ossoLETo t376209/20.7
10956 RDC 7312016 - CENÉR|Co - MUDANçA MATOR DE MÉlooo
ANATÍTTCO L376t9t/20-9
10956 RDC 't3l21r6 - GENÉR|CO - MUDANçA MA|OR DE MÉÍODO
ANATÍTTCO 1376794120-3

PRODUTOS ROCHE AUÍMICOS E FARIVACÉUTICOS 5,4,

TRANS X 50

33009945000123

MEDICAMENTO

DE MEOICAMENTO

DE

OCREI.IZUMABE
oCREVUS 2535r.!9574712077-23 02J2028
1921 PRODUTO B|OLóG|CO . TNCLUSÃO DO TOCAL DE FABRICAçÄO DO PROOUTo A
GRANET 2889077/20.9
1s23 PRODUTO elOLóCrCO - INCLUSÄO OO LOCAT OÊ FABRTCAçÃO OO PRODUIO EM

SUA EMBALAGEM PRIMÁRIA 2889074/20.4
1,0100.0566.00I-3 18 MÊsor
30 MG/ML SOL Dtr |NFUS rV Cr tA VD TRANS X 10 ML

RECK|TT BENCKISER {ERASIL) LTDA 59557124000115
PARACETAMOL + CIORIDßATO DE TENILEFRINA + PARACETAMOL
NATDECON MULTT 25351.68S3x1./2020-90 0612037
lO4gOStMttAß . REGTSTRO DE PRODUTO - CLONE 4480123/20-8
I112OO MEOICAMENTO NOVO - SOTICITAçÃO DE ÍRANSFERÊNCIA DE TITUIARIDADE
iEGrsTRo (opERAçÃo coMERcrAL) - 0040109/17-s - 253s7.012237 /20l7-oll
1.7390.0012.001.1 24 Msses
(400,0 + 20,0) coM x 12 + 400 M6 COIV X 12 Cr Bt AL AL
1.7390.0012.002.8 24 Messs

1400,0 + 20,0) coM x 50 + 400 M6 colý x 50 cl Bt 
^L 

AL
1.7390.0012,003-6 24 Mosos
{400,0 + 20,01 coM x ¡0 + 400 MG coM x 40 cT Bt aL AL

1,7390,0012.004-4 24 Mesos
(400,0 + 20,0) coM x 4 + 400 MG COM X 4 Cr 8t AL AL
1.7390.0012.005-2 24 Moslr

@
tf,in do(rmônto pdo ror vr¡lkndo ño ñdrrqo ardrônko
h(¡:/¡truw.i¡.Sov,b/rúrnlldd¡&,hhl, nnlD cód'8o lrilf ?0¡16¡8{nl J¡

llrcqm.nro rií¡n¡do dlEhnlmnrlo cDnlorFn MP nc ).?ùÌ2 d0 2¡l$ÄrÐ1,
qu? l¡(ilùl . lníín.ßrrnurtr do rlhnvni Púille¡r tÌ¡ll.[r' l(F Br¡ll.

tcP
¡dl.j=
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Iliol n0 uso qu0 ñbril d0 201(, nlinrlo oo tlisposto no ar1. 5,1. I, g l" dn Rcsolugio do

mcdic{r¡clt6 similrrcs, ¡cnéricos, novos, cspccificos. dirromiz¡dos, lilotcrápi@s, biológicos sob o [", dc procc$oc co[sl0¡tcs do ü60 dcsl¡

rcn0tJç¡o

p¡rnltrn tnnnrnt ANDREoTn

ANÐ(O

RESoLUçÃo - RE Nt 3rJ, Dfl J DE FEVERE¡Ro DE 20u REsoL(JçÀo - RE Nt 3l{, DE J DE FEvEREtRo DE 20t7

A Gsrenlc.Gerûl do Mcdicamcntos o Itrodutoe lliológicos no
oso dùs ilribuiçõ0i quo lho forunr confcritlus Dolu Palnr¡l ¡o')21, do
l5 dc ¡bril dc 1(Jl(,. [lindo no drsporlo no flrt. 5,1, l, |i l" dt llÈ
sohçùo dû D¡rctori! Col0ß¡udtr- RDC n'61, dc 3 rlÈ fcvcrÊiro dc
2016, resolroi

#iN" 2ú, seguulo-lèira,6 de t'everciro de 201?

dc
Direlorin n"

A11.

^rt.de regist¡o

P/ITRIct,r FERR,IRI 
^NDREo'mf

.ANF:XO

NUMERO DO PROCESSO VEN.

t)À AIRTSFNIAçÀo

cLAXOSMITHKLÍNE BR^SÍL UID/l 332417 43000ll 0
CLORAMBTJCILA
LËUKËIU\N 25tS1.0159822004.t7 ll/2019
l{.16 lvflÐICAMËNlI) NOVO - CANCI:I"AMHNI'O DË: lìlìcls.
TRO f)O MI-:Í)TCAMIjNIO ÿOR IRANSFÍjRÉ;NCÍA DFì ',Ìrtt'-
t,ARIDÀDE 26425',t1) / L6-7
1.0107,0208.(10l-5 36 M6s
2 MC COM IìEV CT FR VD AMB X 25
CLOIIAMBUCILA
¡nelfslu¡
ÂLKl.iRAN ?t15t.034?49/20([.52 08/20t|)
I4.I(t MIìT)ICAMENTO NOVO - CANCEI,AMENTO I)I] REGIS.
TI{O I)O MEDICAMFNTO POR T1IANSFERENCIA DE NTIJ.
L^R¡D^DE 2642575/|6-l
L010? 0l 71i.00ì-2 24 MoÁr^
50 lllc ÿo ¡.loF INJ cT FA vD TRANS + SOr" Dll, X t0 Mf.
¡nclf¡¡luro

II{YI-ERAN 25351.050571'i2003-10 0V2020
14.t6 MEDIC./\MENTO NOVO - C^NCEL¡1'MF{TO
TRO DO MEDICÂMENTO POR TR,INSFER^ENCÍA
L./ttìlD^DE 26426081 l(,.1
1.0107.0t 87.0(ll-2 3li Mcs6
2 MG (ÌOM REV gT FR VI) AMB X Ifi)
IìUSST,IT-FÀNCI
1.0107.0187,01,2.1) l6 McsH
2 MG COM REV CT FR VD AMB X 25
BUSSULFANO
l.0l 07,01 t7.(,t13-9 3ú Mesc$
2 MC COM IIEV CJT FR VD AMB X 50
BUSSUL}'ANO

DE RECIS-
DE TIT(J-

A Cicrcntc.6crûl de l\lcdicamcutos c Produtoe lìiolóricos no
uso dN suibrúcts ouc lho fqnm coùl'oridns ocl¡ Po¡turiq rrrl¡21. dc
15 ¡lc ub¡il dc'201(í. ¡li¡¡lo ¡o disno¡to no h¡t. 54. I- ô l" dr llc-
soluçüo d! D¡rckÌrû ColËBud¡ - RDC tr" 61, .lc J d¿ lcvc¡riro ¡lc
2016, rêsolr€:

^¡t. 
l" Cùrçe¡qr o rerislro sflntóÍio dc rnedicrmenlN o DÞ

dul6 biológ¡cos, ou do npresõ¡lsções, coufornF rslûçüo ürox¡:
An, ? Èh R6òluçño cntm cm v¡8or t0 (rovcuta) diñ s

nütir dû dulù dc sru ¡ublicuilo.

Defc,ir pctiç66 rcl¡si$ßdß ô Gcr0úci¡-Gc¡ql do
cotrlbino rclqç¡Io utoxu;
É:stß Rßoluç¡o anlrn onì \'i!lor ùR d[lû dc au¡ pu-

20 ÞtG c^P DURA Ll8 ltEt'AJtD + 50U MO COM RËV + 500 MG
CAP DI,IRA CT IìI, Af- PIáS TR.ANS X 2t 4 BI. AL PI,AS
TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

oME¡tt zoL + clÄJìl]'RoMlctN^ + ÂÀfoxlctLfN.Â 'IRJHI-
DRATADA
L0573.0282.t10G9 24 Mc$es

20 fllO C:.{l' DURÀ LIB ll!'IARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP I)T'RA CT FI,OW PACK BI,, Af" PI,AS TRANS X 14 + TtI, AL
I'I,AS',lltANS X t4 + lll, Al, l,t,As'lltANs x 2lt
OMBPRAZOI. I CLARITROMICINA + ,ANIOXICII,IN¿I TRTlll-
DRATADA
1,0573 ll2ft2.0f)7-7 24 Mcser
20ltf G CAP DLIll.A l.lll RnTÁllD t 50t MC COM nnv + 500 MC
C/\P DUR^ CT FLOW P/ICK BL 

^L 
PL¿\S TR^NS X 28 t BL 

^LIrt,As'tltANs x t4 + 81, At, t,t,As'I]ìANS x 28
OMIiPRAZOI. j CI.ARITROMICINA I ANIOXTCILINA TRTIìÍ-
DRAITDA
1.0573.0282.008-5 24 Mcses
20 ÀlG 0AI' DUlt^ L¡B llEIh¡ìD + 500 MG COM IlrV + 500 MG
CAI DLTRA C]'TLOW PAOK BI, AI, PI,AS 1'RANS X 42 + HI, AI.
Pt,Às TRANS X r.{ + Bl, Al. Pl,^S TRANS X 28

ClMtiPlì-AZOL + CLARI'IIIOM¡CINA + IIMOXÍCILIN^ 'IlUHl.
DRAIADA
l.f ,573.02S2.00f11 24 M('sec
2I) IlfG CAP DTJRA I,ITì RIITART' + 5OO MG (;OM REV 4 5OO MG
C^P DIJR,{ CT FLOW P CK BL 

^L 
PL^S TR^NS X 20+ BL,{L

PL^S IR^NS.\ 20 + BL 
^L 

PL^S IRÁNS X 40
OMEPRÁZOI" + CI.ARITROMICINA r ANIOXICII-INA TRIIII.
DR,¡(TADA
1,05?3,0282.01ù7 24 Mss
l0 M(i C¿\P DI,RA l,llì RIITARD 4 500 MG COM REV | 500 MCi
C^P D[JR^ CT FLOW P^cK BL 

^L 
PLi\S TR^NS x 34 { BL /rL

PI,AS TR,{NS X 20 t Í)1, AL PLAS TR^NS X 40
OMEPRJTZOL + CLÁR¡TROMTCINA 1' AI\ÍOXICILfNÂ TRIÍII-
I)RA'Iì{DA
l.()57.ì.02112.01 l-i 24 Mcscs
20 IIIO CAP DT,,RA LIB R,ETARD + 5OO MCJ COM REV + 5(,0 MC
CAP DUR.A CT IIT,OIV I¡ACK Tìf, Af, I'I,AS'I'RÄNS X 48 + BI, AT,

P¡,AS TRÀNS X 20 + l3l, Al, Pt.ÀS TRANS X 40
oMEPMZOL + CL^RI'IROM|C¡N^ + 

^TUOXICTLIN,4 

'IRIHI.
DRATADA
1.057.ì.0282.012-3 24 MÈs€s
20 tlto cÀt, DÌ,,R.A Ì.,18 R[:lìARf) + 500 MG coM Rr.:,V + 500 MO
CAP I)IJRA CT FI'O\U PACK BI, AT. PLAS TRANS X 2 I BL AL
ILAS 'ltrÄNs x 2 + BL AL FLAS Tlr.^NS X 4

OMHPRAZOT, + CI.AR¡I'ROMICINÂ + A¡lOXlClt,tNA 'I'RIHI-

DRATADA
1.0573.0282.013.1 24 Mé6È6

o[o

A¡1. 6" Ëst0 Rcsoluçto culfo em vigor m d¡t¡ cie sru public0çûo.

A(. l"
McdicuDmlos,

Arl. 20

blicnçÀ0,

NOMFì I)A }]MI'R}:SA CNPJ
PRINCIP¡O(S) ATIVO(S)
NOIvfE DO MEDIC^MENTO

P,{TRJCIA IJERRÁRI ÂNDRTìO'I. I'I

ANFXO

NI,MERO DO PROCESSO VEN.

2{ Mess
c-1'Fl{ vD 

^MB 
X 2s

L{Jt07.01 7{t,005.5
2 MC COM lìËV
nrcl l'ûl¡m
HUSSI.JI.,FANO

CrlifENTO I)O RIìGISTRO

^sstN'Io 
DA PETÍçÀO EXPEDTENTE

NIJMIìRO I)E RIIOISTRO VAI.TI)ADN
APREST'N1TçÀO DO PRODIJTO
PRÍNCIFIO(S) /$lVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA /TPRESENTAçÃO

^ché 
Lsbor0lórios Fo¡rn¡cêuticos S./{ 6065946-1002992

oMEPRÄMIX 25351.025829/00-21 05/2('t8
lrTs stM¡L^lì - rNC'LUsÃo DË Loc:AL DE !/\BRICAçÃO DO
ËÁRMAco 021 t)2z.tl l5-2
1.0573.0282,001-8 24 MesÈ¡
20 MG (:Al' DURA l,lli RÉ:'l'AR.f) + 500 MC COM RÉ¡ý + S00 MG
CA¡ DLII{A C1'T BL AL ¡LAS T'N.ANS X 14 + BL AL PLÂS
'I'RANS X lr + Bt, AT., I'I,AS ',I]ìANS X 2tì
OMÊPRÂZOI, .! CI,ARITROMICINÂ {' AMOXICII.INA TRI-hI.
I)RAIADA
|.0573.0282.002-6 24 lrlasaE
20 MG CAP I)I,IRA I,IB RETARD I5(III Mç COM RFJ {. 5OO MC
CAP DURA CT' IJI,, AI,, PT,A$ 'I'RANS X 20 + IìI. AI, I'I,AS
TÌ{ANS X 20 { Bt, At, Pt,^S TRANS X 40
OMFìPR.AZOI,. + CT,ARI'ÍROMIC¡NA + AMOXICII..INA'TRIHI-
T)R,\TADA
1.0573 0282.003-1 24 lvlèrcs
20 MG CAP I)I,JR,A f.IR RF,TARD + 5('() M(i COM REV + 5OO MCI
CAP Dt,R/r CT BL 

^L 
PL/IS TMNS X 2 + BL .,\L FLAS TR^NS

X 2+ BL ,{t. ÞLirS ïIANS X 4
OMEPRÁZOÍ. + CI.ARITROMÍCINA + AMOXIC¡I.INA TRITII.
DRATADA
l l)5?3,0282,0(ì4-2 24 Msos
20 MC CAP DL,RÂ LIB RET RD r' 500 MG COM REV + 500 lìt0
c/\t' DUR (ì1' tìL 

^L 
t'L^S 'IIì^NS X 34 + BL 

^L 
PL^S

TRiTNS X 20 + BL 
^L 

PL^S TRANS x 40
OMËPIì.AZOL + CI,AIIITROMICINA + ¿TMOXICILINA 'IRIHI-
I)RATADA
1.0573.02t12.005.0 24 Meses

FÆtc dæurDs[lo
polo códiÍo l0l

podo sor rodfic0do ro etrdorsço olo(Éniço htlp:/^rlvrvin,t$,bdrulsfiddfl¡c¡Ði,
020t 7020600025

Docu¡nüro Nsirr0(lo drtitolmcnlc çohfo¡Dro ÀlP n! 2.2(lG2 dc 20f)l o 24/(ì8/2001, quo inslitui
r In,Ì¡cstrutura dé Chul$ Frihl¡c6 Br&silcirÀ - ICP-Brûsil,
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I

I Consultas / Medicamentos / Medicamentos
I

Consultas - Agèncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla I28W

Detalhe do Produto: AMPLOSPEC

Nome da

Empresa
Detentora
do Reglstro

INSTITUTO

BtocHtMtco
INDIJSTRIA
FARMACÊUÏCA
LTDA

CNPJ 33.258.401/0001-
03

Autorlzagåo 1.00.063-7

Proceeso 25000.00610519420 Categoria
Regulatórla

Similar Data do
reglstro

01t11t't996

Nome
Comerclal

AMPLOSPEC Reglstro 1 00630003 Venclmento
do reglstro

1112026

Prlncfplo
Atlvo

CEFTRIAXONA Medlcamento
de referðncla

Glasse
Terapôutlca

CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS

Parecer
Prlbllco

Bula do
Paclente

fffitm
Bula do
Proflsslonal

I,Wìtm

No Apresentação Reglstro Forma
Farmacôutlca

Data de
Publlcagåo

Valldade

1 5OO MG PO INJ CT 01 FA

VD TRANS + AMP VD
TRANS X 5 ML

CANCELADA OU CADUCA

1 00630003001 5 PO INJETAVEL +

DILUENTE
06/09/2001 36

meSes

Prlncfplo
Ativo

CEFTRIAXONA

Gomplemento
Diferenclal da
Apresentaçåo

Embalagem o PTimáTia - FRASCO.AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0a

https;//consultas,anvlsa.gov.brÂ$/medlcamentoe/250000061 059420/?numeroReglstro.l 00630003 1n
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. FAbTICANtE: ¡NSTITUTO BIOCHIMICO INDIJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33.25E.401/0001-03

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

. FAbTICANIE: INSTITUTO B]OCHIMICO INDIJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0004-48

Endereço: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

EN DOVENOSA/I NTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Local de
Fabricação

Via de
Admlnlstragäo

Gonservaçåo ooNSERVAR EM LOCAL FRESCO (AMB|ENTE COM TEMPERATURA ENTRE I E 150C)

PROTEGER DA UMIDADE

Restrlçäo de
prescrlçåo

Venda Sob Prescriçåo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A'

Destlnaçäo

Taria

Comercial

Vermelha sob restriçåo

Apresentagäo
fraclonada

Nåo

No Apresentaçåo Regletro Forma Farmacôutlca Data de
Publlcaçåo

Valldade

2 l GPOINJCTOl FA

VD TRANS + AMP VD
TRANS X 10 ML

ATIVA

1 006300030023 PO INJETAVEL +

SOLUCAO DILUENTE

06/09/2001 36

mese9

Prlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçåo

CEFTRIAXONA

Embalagem . PTimáTia. FRASCO.AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

https://consultas.anvlsa.gov.br/#/medlcamentos/250000061059420/?numeroReglstro='100630003 2n
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Local de
Fabricagão

Vla de
Admlnlstragåo

Consultas - Agôncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

. FAbT¡CANIE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDTJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33.25E.401 /0011-77

Endereço: TRÊs Rlos - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

. FAbTICANIE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDIJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33,258,401/0001-03

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo:

. FAbTICANIE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ : - 33.258.401 /0004-48

Endereço: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

EN DOVENOSA/I NTRAVENOSA

Gonservação

Restriçäo de
prescrlgäo

Destinagão

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

Venda sob prescrigão médica com retençäo de receita

Comercial

Tarla Vermelha sob restriçåo

Apresentaçäo
fraclonada

Näo

No Apresentagåo Reglstro Foma
Farmacôutlca

Data de
Publlcaçåo

Valldade

3 1 006300030031 PO INJETAVEL 06/09/2001 24
meSes

Prlncfplo
Ativo

CANCELADA OU CADUCA

CEFTRIAXONA

1 G PO INJ CT 01 FAVD
AMB

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçäo

Embalagem . Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO AMBAR
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

https://consultas.anvlsa,gov.brlü/medlcamentos/250000061 059420/?numeroReglstro=l 00630003 3n
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Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstraçåo

Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

. FAbTICANIE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33.25E,401/0001-03

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ. BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

. FAbTICANtE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDTJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0004*48

Endereço: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo: Embalagem secundária

ENDOVENOSA/I NTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Gonservagão CoNSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE I E 1soc)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigåo de
prescrlçåo

Venda Sob Prescriçäo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A'

Destlnação

Tarla Vermelha sob restriçåo

Comercial

Apresentagão
fraclonada

Nåo

No Apresentação Reglstro Forma
Farmacêutica

Data de
Publlcaçåo

Valldade

4 5OO MG PO INJ CT 01 FA

VD AMB
CANCELADA OU CADUCA

1 006300030041 PO INJETAVEL 06/09/2001 24

meses

Prlncfplo
Ativo

CEFTRIAXONA

Complemento
Dlferenclal da
Apresentaçåo

Embalagem . Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO AMBAR
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

4n
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Local de
Fabrlcaçäo

Vla de
Admlnlstraçäo

Conservaçäo CoNSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15oC)

PROTEGER DA UMIDADE

Restrlgåo de
prescrlçåo

Venda Sob Prescriçåo Médica Sujeita a Notificaçåo de Receita "A'

Destlnação

Tarja Vermelha sob restriçåo

Comercial

Apresentaçäo
fraclonada

Nåo

No Apresentaçäo Reglstro Forma Farmacåutlca Data de
Publlcaçåo

Valldade

5

ATIVA

lGPOINJCXSOFA
VD TRANS

1 006300030058 PO INJETAVEL 0u11t1s96 36

meseS

Princlplo
Atlvo

CEFTRIAXONA

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentaçåo

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

a

o

FAbTICANIE: I NSTITUTO BI OCH I M ICO I NDIJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33.25E.401/0001-03

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo:

FAbTICANtE: I NSTITUTO BIOCH I M ICO I NDIJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

GNPJ : - 33.258.401 /0004-48

Endereço: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

ENDOVENOSA/I NTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

https://consultas.anvlsa.gov,brr*/medlcamentos/250000061 059420/?numeroReglstro=1 00630003 5n
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Local de
Fabrlcaçåo

. FAbTICANIE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDIJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

GNPJ: - 33.25E.401 /0011-77

Enderego: TRÊS RoS - Ri - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

. FAbT|CANtE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

GNPJ: - 33,258,401/0001-03

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo:

. FAbTICANtE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ : - 33.258.401 /0004-48

Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Embalagem secundária

. Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Vla de
Admlnlstraçäo

EN DOVENOSA/I NTRAVENOSA

Conservaçäo

Restrigäo de
prescrlgäo

Destlnaçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

Venda sob prescriçåo médica com retenção de receita

Comercial

TarJa Vermelha sob restriçåo

Apresentaçåo
fraclonada

Nåo

No Apresentaçåo Forma Farmacðutlca Data de
Publlcaçåo

Valldade

o 1 G PO ¡NJ CX lOO FA

vD rRANs@
PO INJETAVEL 01t11t1996 36

meses

Prlncfplo
Atlvo

1 006300030066

Reglstro

CEFTRIAXONA

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentagåo

Embalagem

an
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. FAbTICANtE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDIJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

GNPJ: - 33.25E.401/0011-77

Enderego: TRÊS RIOS - RJ. BRASTL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

. FAbTICANtE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDTJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

GNPJ: - 33.258.401/0001-03

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

. FAbTICANtE: INST¡TUTO BIOCHIMICO INDIJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401 /000448

Endereço: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundár¡a

Local de
Fabricagäo

Vla de
Admlnlstraçåo

EN DOVENOSA/I NTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

Conservagåo

Restrlçåo de
prescrlçåo

Destlnaçäo

Venda sob prescriçåo médica com retençäo de receita

Comercial

Tarja Vermelha sob restriçåo

Apresentaçåo
fraclonada

Nåo

https://consultas.anvlsa.gov.br/i#/medlcamenlos/250000061059420/?numoroR6glstro=100630003 7n
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Ministérlo da Saúde - MS

Agência Nacional de Vlgilâncla Sanitária - ANVISA

RESOLUçÃO Ol DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 317, DF,22 DE OUTUBRO DE 2019

(Publicada no DOU n" 206, dc 23 de outubro de 20t 9)

Dispõe sobre os prazos de valiclacls e
a clocumentação neoessária para a

manutenção da regularização de
medicamentos, e dá outms
providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confbre o art. 15, Ill e IV, aliaclo ao art. 7o,lIL, e IV da Lei nu 9.782,
de26 de janeiro de 1999, e acl art, 53, V, $$ l" e 3" do Regimento Interno aprovado pela
Resolugão da Diretoria Colegiada-RDC n" 255, de 10 de dezernbro de2018, resolve
adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conf'orme deliberaclo em reunião
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a slla
publicação:

Att. I o Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação
necessária p?Lta a nranutenção cla regularização de meclicamentos.

CAPÍTULO I
DO PRAZO DE VALÍDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MADICAMENTOS

Art.2" F'ica estabelecido cl praz<l de I 0 (dez) anos para cl registro de medicamentos.

Aft. 3o Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência
de Tetmo de Compromisso, fica cstabeleciclo o prazo cle validade inicial do registro cle 3
(três) anos.

Parágrafo úurico. Para os medicamentos citados no capul deste artigo, o registro
passará a ter validade cle 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de l0 (clez) anos após
a seguncla renovação.

Atf. 4o Os medicamentos sujeitos à notificação são iseutos de registro e sua
notificação está clispensada de rcnovação.

Art. 5' A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimelrto dos requisitos técnicos desta
Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificaçõo de medicamentos e da
declaração de interesse na continuidade da comercialização dos meclicamentos a cacla l0
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à
Anvisa.

$1o O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notif'rcados
deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do
decênio dc rcgularização.
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$2" A ausência cla cleclaração de interesse na continuidade da comercialização
resultará no cancelamento da regularização clo produto,

$3" O responsável pela regularizaçdo de medicamentos notificados que pretencler
não mais comercializá-los cleverá proceder com o cancelamento de suas regularizações
junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPÍTULO il
DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁnrA PARA A RI,NOVAçÃO DA

REGULART Z^ç 
^O 

DE MEDTCAMENTOS

Aft, 6o A petição cle renovação de registro de meclioamentos deve sel instruícla com
os seguintes documentos:

I - Formulários de petição, devidamente preenchidcls e assinados;

II - Comprovante c{e pagamento da Taxa cle Fiscalização de Vigilância Sanitária -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da I.lnião - GRLI, ou iscnção. quando for o caso;

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por fbnna f'amracêutica e
concentração, clurante pelo nrenos os dois terços finais do pcríodo cle validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no parágraf'o único do art. 3o, comprovante de
protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos
compromissos concluldos ou justificativa cla sua ausência.

$ 1" No caso de laboratórios oficiais e empresas qr¡e comercializern o medicamento
exclusivamente sob dentanda pública, poderá ser apresentacla justificativa de não
comcrcial ização no período,

$2o No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuacla durante
o período previsto no inciso IlI, devidamente notiticada na Anvisa, a enrpresa deve
apresentar documento com manifbstação de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art,7o A Anvisa poderá, a seu oritério, a qualquer momento do período de validade
da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovação de qualiclade, segurança e eficácia clos medicalnentos.

CAPÍTULO UI

DAS DTSPOSTÇÕES F',fNAIS A, TRANSTTÓRIAS

Art. 8o Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registnr
de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no

250, de 20 cle <lutubro de 2004, e suas atualizações.
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Art. 9o Os prazos de valiclacle de registro concedidos anteriormente à vigência desta
Resclluçäo ficam automaticamente prorrclgados para l0 (dez) anos, oontaclos a partir cla

concessão clo 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 março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração:

" 
^rt,12.

l. nos momentos da solicitação de registrcl clu isençâo de registro cle proclutos na
ANVISA;

...." olR)

Art. 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 cla Diretoria Colegiada - RDC no 323, cle l0 de novembro cle 2003;

II - o {j 4o do aft. 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;

lll - o 
^ft.37 

cla Resolução da l)iretoria Colegiada - RDC n" 64, de l8 de dezernbrcr
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 24, de 14 de
junho cle 201 l;

V - os arts. I l8 e I l9 da Resolução da Diretotia Colegiada - RDC no 49, dc 20 de
setembro de 201 1;

VI - o ar"t. 36 da Resolução da Diretolia Colegiada - RDC no 50, de 20 de setembro
de 201 l;

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

de maio de20I4;

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art, l8 daResolução daDiretoria
Colegiada - RDC n o 31, de29 de maio de 2014;

IX - o afi. 47 da Resolução cla Diretor:ia Colegiada - RDC n" 200, de 26 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. l0 e o att, 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.

V/ILLIAM DtB

Diretor-Presidente

Este texto não substituio(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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NOME OO PRODUTO
NúMERo Do REGtsrRo VAL|ÞADE Do REGrsrßo
NUMERO OO PROCESSO NTJMERO DO EXPEDIENTE

CPÀ INDUSTRIA Ê COMÉRCIO OE PLASÍICOS I.TDA
RESINA PET Pcß GRAU ALIMENTICIo
664.740,001 2810212024
25001.101053/2008-39 0499290/18.3

FR€SENIUS KAEI ERASIt LTDA
At"tMENTo PARA SUpTEMENTAçÃo DE NUTRTçÃo ENTERA|" sABoR cltocoLATE
620.47 9.969 281 02 I 2024
25004.180196/2008.63 09506S7/18.0

REsotuçÃo.RE Nr 526, DE 28 DE FEvEREtRo oÊ 2ot9

A Gerente.Ge¡al dð Allmentos, no uso das atribu¡çôos què lh6 conferr o ¡rt,
126, allado ao ¡rt.54, l, $ 1¡ do Re8lmËnto lntorno aprovado pol¡ Rosoluçãq da Dlrstorla
Colegladå - ROC nl 255, d¡ 10 do do¡cmbro do 2018, r€Éolvct

Art,te lndeferlr ¡s Þctlçð6s de avallação r€laclonadas à Gerâncla.Genl de
Alimeñtos, cohforms erexo.

ANEXO

RAZÃO SOCTAL

Art.2l Erta Resolução sntra om v¡Eor na data do sua publlcação.

THATITA ANTONY DE SOUZA LIMA

ANEXO

REIATóR|O DÊ CONFERÊNC|A DE AilMENTO PUBUCAçÃO 115019
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUÍO UF
NUMERO DO PROCESSO NUI\r1ERO DE REGISTRO
EMBAI"AGTI\,I VAIIÞADE PRODUTO
crAss/cAT DEscRtçÃo vAUDADE REGtSTRO
tt¡4ARcA Do PÂoÞUTo
ASSUNTO PET|ÇÄo

UNil.EVER ERASTL TNDUSTRTAt [ÍDA 01,615.814/0001.01
TfilA
2535t.65907 6/2077.43 000000000
NOVOS AtltvlENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4109 AVAIIAçÃO DE SEGURANçA E EFICACIA OE PROPRIEDADES FIJNCIONAL OU DE SAIJDE
DE NOVOS ALIMENÌOS E NOVOS INGREDIENÍÊS, EXCETO PROBIóIICOS E ENZIMAS

GERÊNCIA.GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOTUçÄO-RE Nq 53t, DE 28 DE FEVERETRO DE IO19

DANIETA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCtAt
NOME DO PRODUTO VATIDADE DO REGISTRO
NÚMERo Do PRocEsso NÚMEÂo Do EXPEDIENTE

tEFruNoMrDA 02/2024
25351621386201319 0525983185

AI.IERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTOA
ctARVrsoL 0212024
2S99201S61274 04896551S7

ASTÀAzENECA DO BRASIT ITDA
cRESIOR 02/2024
253510298830107 0526638186

GLAXOSMITHKLINE BRASIT I.TDA
PARNATE O212024
250000300469852 0t46474185
'IIV|CAY o2l2024
25351198175201370 0446493181

TABORATóRI05 FERRING LTDA
GLYPRESSTN 0212024
250000083679?90 050191418S

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
ttofAc 02/2024
250000269129838
coARTEM o212024
250000284679878

0515961180

04429347A6

A Gôrônto.Goral d€ MÊdlcamontor o Produtos Bloló8lcos, no uso das
atrlbulçöss quo lho confera o ¡rt. 130, ållðdo ¡o art. 54, l, 5 10 do R.gimento lntêrno
aprovado pela R€soluçåo da Dlretorb CobSlada - RDC no 255, de 10 de dezembro de 2018,
rosolve:

--à 
Art, 1c ConcèdEr ¡ revãlld¡ç¡o autoñátlca do rr¡l¡tro dos medlcamsntos

sfmllðres,8€nérlqos, novos, especlflcos, dlnamlzados, fltot8ráþlcos, blológlcos 6 dos
lnsumos Farmacoutlcos At¡vos (lFAs) sob o nt d€ procÊrsos con5t¡ntos do snêxo dost¡
R€soluÍão, no! tarmo¡ do $ 6r do art. 12 d¡ [êi ne, 6.360, de 1976,

Art. 29 A rÊvrlidaçåo obran8ê os pedldos qua ðlnd¡ nåo forðm objetos do
qualqucr m¡nlfGstsçào For p¡rte dr Anvlsa.

Pará¡rafo únlco. Não constôm do ahcxo desta Rasolução o5 e¡pedlentês
protocolados foE do prazo est¿bcl€cldo nos termos då [€l ñ9. 6360, do 1976,

Art. 30 A revålldação automátlca não lmpedlr¿ ¡ contlnuação da ånállse da
pôtlção dr renovação de r€glst¡o tequerlds, podêndo a Admlnl5traçåo, se fo¡ o crso,
lndof€rlr o p€dldo dG renovaçÍo c c¡ncel¡r o rc8lstro que tenha sldo automouc¡nent€
revalldado, ou ratlflcá.lo dêf€rlndo o pedldo de renovação,

A¡t,4¡ Os modlcamontgs r6valldados podem ser consultados, asslm como suas
aÞrcsent¡çõcs válldas no llnk: https://consultas.anvtsa,gov.br/fl/mccllcomentos/

Art.59 56rá consldsradt r d¡tâ de revalld¡çgo do r€gistra coñtôd¡ a pðrtlr do
flnal d¡ vl8ôncla do pcrlodo de valldadE ¡nterlor, de modo quo hão há iñtorrupção na
rsgul¡rldad€ do rcglstro.

Art,6l Esta Rcsolução rntra rm vigor na data da sua Þubllcaçåo.

CIMÉD INDÚSTRIA DE MEDICAMÊNIOS LTDA
qUADRTTOP 0212024
25351052869200846 0453538183

GALDERÑ¡A BRASIT ITDA
NUTRAPT.US 20 0212024
25351166316200870 0506657183

I.ABORATóRIO GTOBO LTDA
ÂmFlogln 02/2024
25351073443200826 0486733185

LIEBS FARMACEUTICA LTDA
FAUT DCARBO o2l2024
2535 1 191565200631 0502282787

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
BENZTDRO! o212024
2535 1095033200836 04687 L2784

UNIÃo qUfMIcA TAR¡/ACÊUTICA NACIoNAL s/A
TERMOL 02/2024
250000341999643 0468s321 86
ERCOMETRTN 0212024
2500100473986 0S2253818S

LABORATóRIOS SERVIER DO BRASIL LÌDA
VASTARE! O2l2024
250000133309818 0393903181

BIOSINTËTICA FARMACÊUTICA LTDA

eltñèph¡da 02/2024
25351055547200371 0549S02189

BLISFARMA INDIJSTÂIA FARN¡ACÊUTICA I,TDA . ME
nltrato da mlconazol 02/2024
25351756737201110 058s608185

CIMED INDÚSÌRIA DE MEDICAMENTOS LIDA
maleato de dexclorfenlr¡mlha 02/2024
25351006921200892 0560855184
ðcobroflllna 02/2024
25951009864200801 0S69161183

EMS S/A
gllbenclamldå 02/2024
253s1040912200316 0601834183
clorldrato de metformlna 02/2024
25351047870200344 0601840188
g,ènfibrczllz 0212024
25351050821200399 0601836180

LABORATóRIO TEUTO BRASITEIRO S/A
Lexaprðss 02/2024
2535100932r201000 02276181S6

!cobrofllh. 02/2024
2S351054358200354 0601753183
dlclofÊn¡co sódlco 02/2024
25351060544200837 0589302180
mooll¡to d¡ lnì¡tlnlb€ 02/2024
25351433461201141 0766142188
Muplrox 02/2024
2s351486791200860 0583243188
ÀLBENDAZOT 0212024
25351053485200336 0795891189
HIDROQUINONA+ TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACFIONIDA 02/202¿
25351554405200870 0826547180

EMs SIGMA PHARMA LTDA
clorldr¡to dê bromoxlna 02/2024
25351303717200735 0569695180

GER¡¡4ED FARMACEUTICA ITDA
clorldrato d€ bromoxlna 02/2024
25351 304038200784 05697 27 rgt
clorldrato d€ clÞroflox¡clno 02/2024
253S1361697200637 0589266180

TABORA'TóRIO FARMACÊUTICO DA MÀRINHA
lêflunomld¡ 02/2024
25351É21386201319 052598318s

TEGRAND PHARMA INOúSTRIA FARMACÊUTICA TTDA
clorldrato do clprofloxaclno 02/2024
25351436942200758 0582956189
alandronlto da sódlo 0212024
25351671 288200816 07 É837 0LA7

SANDOZ DO 8RÂSII INDI]sTRIA FARMÀCÊUÍICA LTDA
clorldråto do ¡ônr¿lln¡ 02/2024
253s1117135200658 0s47023184
losðrtðnô potasslca+hldroclorotl¡ulda 02/2024
2S3S 167 7 72920L797 057 031 2187

JANSSEN.C AG FARMACÊUTICA ITDA
TNTE| ENCE 02/2024
25351075195200858 0305920181

PHARTAB INDÚsTRIA TARMACÊUlICA S.A.
pÛnlopnzol O2l2O24
253510951.59200720 0412543186

uNrÃo qulMrcA FARMACÊUTtCA NACTONAt S/A
amoxlclllnô 02/2024
25351053045200323 0428426787

GRONENTHAI. DO ERASII. FARMACÊUTICA LTDA.
TOPERMA 02/2024
253571 6527520tL7 2 0430909180

GLAXOSMITHKTINE BRASIL LTDA
RELVAR ELL|ptA 02/2024
25351730979201307 0393881186

LABOßATóRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL o2l2024
2s0000133309818 0393903181

MEDLEY TARMACÊUÏCå LTDA
ARACELT o2l2024
25351677793201403 0428634191

MULT¡LA8 INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUÏCOS LTDA
DETTALAB O212024
250000163929440 0391506189
TOPTRtX 02/2024
25351139452200968 0385640182

TABORATóRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA

¡l$¡, tln lørurrnro Fdn r¡¡ vonlkrdo oD .ndfirço .¡¡lrônr.o

\[p 
nno/*.'ntôv,brhr^ottkrdrd0.html, ¡olo códr6o 05¡r20tÍuJûö00021

Ir.um.nro ¡rih¡do drghlmonh conforh¡ MP ¡0 2.2ùÌ? do
qil. f¡Íilul . hlrnrMiùn dr chnÿrr lúblh¡r tl.llok¡

2i(tshtilt, aCP
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VITAMEDIC iNDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
caÞlaptll 0212024
25351042340200318 0590626181

Aché Laboratórlos FarmacÊutlcos S,A
D.rmomax 02/2024
25351689385201829 0549736181

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Ctèllor 02/2024
253510298830107 052663S1C6

EMS SI6MA PHARMA LTDA
D6poEtoron 02/2024
2535159224620109r
Vonforln 02/2024
2535144297920071s

0569727782

0570357183

DE MEDICAMENIOS LTDA

056597S182

NOVARIIS BIOCIENCIAS S.A
Cert¡can 02/2024
25351189500200201 0555957180

wyETH rNDúsTRrA FARMAcÊulcA LTDA
Olñølê. O2l2O24
2s351099752201783 0579396183

BIAU FARMACÊUTIcA s.A,
un¡tron 02/2024

0546258184

ERAINFARMA INDÚSTRIA QUfMICA E FARMACÊUTICA S.A
flloxlnEo 0212024
25351539343201137 0755136188

INDÚSTRIA FARIvAcÊuTIcA MELcoN Do BRASIL s.A,
PANToMTX 0212024
25351112690201229 0800891184
zELNtN 0212024
25351370009201268 0800918180
DUNTA 35 0212024
25351527220201285 08008S6186

REsor.uçÃo.RE N0 s33, DE 28 DE FEVERE|Ro DE 2ot9

A Goronte.Ger¡l dê Mêdlcðmontos e produtos BlolóBtcos, no uso dag
Ðtrlbulçðos quo lh€ confer€ o srt. 130, allEdo ao an, 54, l, 5 le do RrglmÊnto lnterno
aprovado pela Resolução da Þlretorl¡ Coletlada - RDC ne 255, de 10 dì dr¡¡mb¡o d¡
2018, resolve;

Art. 1e Publlcar ¡ d€¡lstênÊla o podldo dos cxpcdlentcs de mÊdlc¡mantos
slmllðres, ¡€nÉrlcos, novos, especfflcos, dlnaml:âdos, fitotoróplcos, blológlcos,
radlofármacos e do lnsumo5 farmôcôutlcos atlvos, sob o n9. dr Éxpedl€ntss constantãs do
¡nsxo dcsta Resoluçlo, no5 tGrmos do ¡rt.51 da Lsl n9,9.784, dÊ 1999,

Ad, 2e Est¡ REsoluçåo €ntrå em vlgor na dltå d€ su¡ publlcação,

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃo soc|AL AssUNTo oA PETIçÄo DESIsTIDA
NUMERO DO PROCISSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTÊNCIA
EXPEDTENTE DA PEftçÃO DÊSrSftOA

Aché [åboÌôtór¡os Fãrmãcåutlços S.A 14449.MEDlCAMENTO NOVO. lnclqrão d6 thdic¡ç¡o
Torap6utlca Nova no Pafs
2599100289279 7739922178-8 0s5195/09.3
10957 - flDC 73/201.6 . NOVO . Mudançâ mator de mÉtodo ¡n¡llflco
259920250257 6 0111393/19.3 0215512/18-5

TERRAMTCTNA 02/2024
25351097482201701 8363s1180

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA,

TYLENOt STNUS O2l2024
25351171076200825 0802079185

BI.AU FARMACÉUTICA S.A.

TETCOSTON 0212024
25351323714201316 787865186

TUROFARMA LAEORATóRIOS S.A.
NoEX 02/2024
25351037254200385 0800015188

GEOT AS tN0tlSTRrA FARMACÊUT|CA S/A
clsTEtt 02/2024
2s351119258200712 0840301185
Travoptlc 02/2024
25351579549201221 0817746185

ASTÂAZENECA D0 ERASIL LTDA 1489 . MEoICAMENTO NOVO . lnclusão de locat do
fabrlcação do fármaco
25351068412200349 0099478/79-2 0744641.1 t4-0

BlOstNTÉTrcA FARMÀcÊUllcA LTDA 143 - GENÉR|CO Ronovação de R€Etst¡o de
Msdf.ameñ1o

CIMED INDÚSTRIÂ
ClÊotlzol 02/2024
250000296249777

^llvprcas 
o2l2o24

253s1823512201068 0580727181

0585136180
Flufon¡n

0777A42t84

0591292782
lñunen 0212024
2500100582885 0595000187

FUNDAçÃO OSWALDO CRUZ
Fahangulnhos . lamlvudlna+ridovudI¡a 02 12024
250000008659965 06057 7 6184
F¡rmàngulnho¡. I¡nlvudlnã 02/2024
250000008669928 0605846189

I,EGRAND PHARMA INDÚSfRIA FARMACÊUÏCA I.TDA
Ac.clo-ÿan O2l2O24
25357607 7 97200't 29 05524381S0
Bl¡ludêx 02l202¡l
25351628163200787 0768362186
Còndont 0212024
25351648291201071 0583255181

SANDOZ DO BRASIL INDIJSTRIA FARMACÊUTICA TTDA
Kluflsðn 02/2024
25351307188200821
Rarðpln¡ 02/2024
25351486372200828

MEDqUIMICA INOUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Ranltldln¡ 0212024
25351146083200899 0823058187
cARBOCTSTEINA 02/2024
25351164588200835 0823067186
r{rDRocroRoTtAztDA 02/2024
2s351,594973/2010.2s 0823002181

NovA QUTMTCA FARMACÊUT|CA S/A
ofraÞtâzol 02/2024
2s351128468200874 0784373189
GLtMEPtRtDA 0212024
25351396519201148 07 54407 757

DORENE TABS 0212024
25351599464201212 0781985184

GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA,
PALEXTS 02/2024
2535171 1574201712 07 A467 2L80

MARJAN INDÚSIRIA E COMÉRCIO ITDA
vtcoÊ o2l2o24
253510198250176 0790567180

UCS BIOPHARMA ITDA,
vtMPñ 0212024
253511X656620r391 0777848781

WYÉTH INDIJSTR¡A FARMACÊUTICA LTDA

0767155185

0556694181

GEOIAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
MEBENDAZOL 02/2024

778303185
Blmatoprosta 02/2024
2535t67957 320X272 0778293t84
GUBENCT AMTDA 02/2024
2535L7 0249t207272 7 7 82A9186

IEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACEUTICA I.TDA
HrDÀOQUTN0NA + tRETtNOtNA + FIUOC|NOtONA ACEÍONtDA 0212024
25351554258200S38 0826ss0180

25351010426200¡154 7202564lt$-o 1103440/18.8
X43 - CENËRICO - Renovaçåo d€ RÊglstro do Modicamento
25351849249201802 1202136/18.9 1726979118-7

CIMED INDÚSTR|A DE MED|C¡MENTOS LTOA 10929 . RDC 7312016 . GÊNÉR|CO , Mudança
de r¡¡lo soclal do loc¡l ds f¡brlcrção do IFA
25351335477201149 0075862/ Lg-r 0422ßl 19.L

EMS S/A x971 - SlMltAR. Atuallz¡tão do Especlftc0ções c Métodoc Analfilcos
25351652320201188 0037138/19.6 141285/13-0
10166 - SIMILAR. lnclurão do local de fabrlcaçåo do medlcamEnto de llboração
modlflcada
25351652320201188 0037140/19"8 2ß4292h6.0
10202- SIMILAR. Altêração mod6radð do oxclplðnt6
25351652320201188 0037151/19.1 330011/14.r
1993- Sl¡¡ltAR - lnclusào no Tãmånho do Lote suparlor ¡ 10 vozeg
253516523202011S8 0ß7 r62lL9-9 097315/74-7
1454 - MEDICALENIO NOVO . lncluslo no lômanho do Lols suporlor a 10 vêzes
253517 6235 420r!72 OO37 139 | L9-4 09'1 367 h4.7
l0l65.MED|CAMENTO NOVO. lnclu¡5o de local dr fabrlcagåo do m€dlcamènto d.
llberação modlflc¿dð
25351762354201112 0037s11/19.0 7669s2/17.4
10201-MEDICAMEN'rO NOVO. Alt.r¡çgo mod€rad¡ de ¡xclpiÊhto
25357t 623542071!2 0037789/19.9 334543174-2
10955 . RDC 73/2016 - SIMILAR - Anpllação dos llmlt€s dÊ rspocll¡côção
250000123959577 0091715/19.0 r72O034/Lg-t,
1XI17 - RDC 7312016 - SlMltAR - lnclusÍo d6 nova conc€ntraçåo
2s0000123959577 sD9L7 261 r9-S 1133320/18.1
11115.RÞC 7312016. CENERICO. lnclus5o de novå sonc€nt¡açgo
2S351082S78200882 009L725h9-7 1047106/18-5

GEOTAB INDÚSlRlA FARr'/ACÉUTtCA S/A 1014S - StMil.AR - Alreraçgo di tocrt da fabrlcação
do medlcamento do
25351001199200395

llborðção convrnclonal
0090490/19.2 07272221 L2-7

GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA
Especlflcaçõos r M¡todoE Analltlcos
25351031002201263 0923s39/18.6

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAI LTDA. 1446 - MEDICAMENÍO NOVO - Cancolomento de
RÊglstro do Medlc¡mcnto Þor Tr¡nef¡r0ncla dc Tltularld¡de
25351269665200761 OO28O54/ L9-2 71.622121 78-7
1445 - MEoICANTENIO NOVO - Côncolamonto dÊ Roglstro do Medlcamonto por

25351171076200825 0051058/19-8 L767 666/ 78-3
1146 - MEDICAIVENTO NOVO - Canc€l¡mento do Re8lstro do MEdlcðm€nto por

2535 1178013200808 O0SO7 48 / 79-2
1445 . MEDICAMENTO NOVO .

1163632/18-7
C0ncelamEnto dÊ Roglrtro do M€dlcamcnto por

Transfcrêncls do Tltularldrd¡
25351266267200793 0050654/19-1 rLæ233178-0
1446 - MEDICAMENTO NOVo - Canccl¿monto d0 Re8lstro do Modlcamento por
Transforêncl¡ do TltularldsdÈ
25351384690201397 0051049/19.1 1162916/18-9

1331 - MEDICAMENÍO NOVO - Atuãllzaçåo de

0194211/13.5

w t3to do.ilm.iro Fdo tor volfl(¡& no ndnrqo alñrôiko
h(p://wh¡n ¡ov,brl¡údnildd.dn,hrùL FdD .ódt¡o lr5:ìl20tSt4t)24

0ô.um.nrô riiln¡do drSitohñrñ co¡lorno MP n0 ),2m ? dn
qur l¡ilul . lnlrn4¡rnnun dr çh¡vcß P'ih[i0r &¡ifl.k¡

¡rlos/xDl ICP
' ¡ps¡¡¡. Sol.)=
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Consulta8 - Agânda Naclonal dc Mgllâncla SanltårlB

I

i Consullas / MedlcamentoE / Medlcamentoe

Petalh€ do Produto: CINETOL

Nome da Empresa
Dotontora do Roglstro

CRISTALIA
PRODUTOS

QUfMTCOS

FARMACÊUTCOS
LTDA.

CNPJ 44,734,67110001-
51

Autorlzaçåo 1.00.298-l

25000,01e037/88Proce¡so Categorla Rogulatórls Slmllar D¡ta do reglrtro 1111212003

Nome Comerclal

Prlnclplo Atlvo CLORIDRATO DE BIPERIDENO, I-ACTATO DE BIPERIDENO

CINETOL 1 02SE0096
I

Venclmento do Íoglltro

iledlc¡mento de
referåncla

0212025

Glasse Terapåutlca

Paroc€r Pr¡bllco Bula Paclente

ANTIPARKINSONIANOS

n&tg
Bula Profl¡alonal

ATC ANTIPARKINSONIANOS

fffirm

Dat¡ de
Publlcagão

Valldade

,| 2 MG COM CT ENVAL PE X 10 fFjñ] : 1029E00e80010 j COMPRIMIDO SIMPLES

Forma FarmacôutlcaNo Apreeentação Reglstro

1',il't212003

Prlnclplo
Atlvo

36 meseÊ

CLORIDRATO DE BIFERIDENO

Complemonto
Dlferenclal da
Apre¡entação

Embalagem . Prlmárla - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçåo

. FAbTICANIE¡ CRISTAL|A PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJ: - 44,734,071/0001-51

Enderegor ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Vla de
Admlnlstraçåo

ORAL 1

Consorvação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 1 6 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrlção de
prercrlçáo

Venda sob preecrlçåo médlca com retençåo de recelta

Destlnaçáo Comerclal

TarJa Vermelha sob restrlçåo

Apro.ontação
fraclonada

Nåo

Nc Aprosontagão Reglstro Forma Farmacåutlca Datr do

Publlcaçåo
Valldade

2

CANCELAOA OU CADUCA

5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD
TMNS X 1 ML

I 029800S60029 SOLUçAO INJETAVEL 1111212003 24 m6B6B

Prlncfplo
Atlvo

F^hhl-h--a^

LACTATO DE BIPERIDENO
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ConsultÊs.Agåndå Nôclonsl d6 Vlgllåncla Sanltårls

Local de

Fabrlcação

Vla de
AdmlnlBtração

FAbTICANIE: CRISTALh PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44,734.671/0001-51

Endereço¡ ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: ProcesEo produtlvo complêto

ENDOVENOSÁ/I NTRAVEN OSA
INTRAMUSCUI.AR

Conservação CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ

Destlnação

Rostrlção de
prescrlção

V€nda sob pr66crlçáo médlca com rotençåo de recelta

Comerclal

Tarla Vermelha

Apresentagão
fraclonada

Nåo

No Forma FarmacåutlcaAprosontaçåo Reglrtro Data de
Publlcagão

Valldade

3 2 MG COM CX 8 BL AL PLAS TRANS X IO I 029800S60037 COMPRIMIDO SIMPLES

f ArvA I

1111212003 36 megeg

Prlncfplo
Atlvo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complomento
Dlferenclal da
Aprosontaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcação

. FAbÍICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734,671/0001.61

Endorogo: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etrpa de Fabrlcação:

. PTImáTIa - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TMNSPARENTE

. Secundárla - CADG DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0

Vla do
Admlnlstra9ão

ORAL I

Coneervação CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrlção de
prescrlçåo

Destlnaçåo

Venda sob prescrlçáo médlca com retençáo de rêcelta

Comerclal

Tar¡a Vermelha sob re6trlçåo

Apreaentagåo
fraclonada

Náo

Dat6 do
Publlcação

ValldadeNo Apro8ontação

3ô m6s6s4 2 MG COM CX 20 BL AL PI*AS TRANS X 10

f ArvA ì

Reglstro ' Forma Farmacåutlca

I 029800S80045 COMPRIMIDO SIMPLES 1111212003

Prlnclplo
Atlvo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
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Con¡ulla8 - Agånda NÊclonÊl do VlgllånclÊ Ssnltárla

Local de

Fabrlcação

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ! - 44.734.871/0001 -5'l

Enderegor ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçãol

OML 1Vla de
Admlnlstração

Conaeryaçto CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE 1 5 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Destlnaçåo

Rostrlção do
prescrlção

Venda sob prescrlçáo médlca com retonçáo de recelta

Comerclal

Ta¡¡a Vermelha sob restrlçåo

Apresentaçáo
fraclonada

Nåo

ValldadeNc

6

Fo¡ma Farmacåutlcar Reglstro

2 MG COM CX 4 BL AL PLAS TRANS X 20 COMPRIMIDO SIMPLES

Apro!ontaçåo

I 029800S80053

f AïvAl
1111212003

Data de
Publlcação

3ô meseg

CLORIDRATO DE BIPERIDENOPrlnclplo
Atlvo

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Enderegor ITAPIRA - SP. BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Embalagem

Complomonto
Dlferenclal da
Apresentagão

. PrImárIa. FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de
Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlstração

ORAL I

Gonseruagão CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Rost¡lção do
prescrlçåo

Destlnaçlo

Venda sob prescrlçåo médlca com rotençåo d€ recelta

Comerclal

TarJa Vermêlha sob restrlçåo

Apresentação
fraclonada

Nåo

D.ta de
Publlcaçto

ValldadeNo Apro.ontaçåo

1111212003 36 meseg6

Prlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlfe¡enclal da

Forma FrmacôutlcaReglrtro

flïva-] 1o29EOO98oO61 i COIUpnIUIoOSIMPLES2 MG COM CX 20 ENVAL PE X 1O

CLORIDRATO DE BIPERIDENO
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Local de

'r Fabrlcação

Consult88 - Agôncls Nsclonsl do Vlgllåncls Ssnltárls

. Fabrlcante: cnlsrAu¡ PRoDUToS ouf¡,ilcos r¡nu¡cÊuïcos LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescriçáo médlca com retençáo de receita

Vermelha sob restrlção

Vla de
Admlnlstração

Restrlção de
prescrlção

Gonservação

Destlnação

TarJa

Comerclal

Aprssentação
fraclonada

Não

No i Aprssontação Roglstro Forma Farmacêutlca

2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10 1029800960071 COMPRIMIOO SIMPLES

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Data de
Publlcação

Valldade

7 meses

f AlvA'l

Prlnclplo
; Atlvo

Embalagem

., Complemonto
Dlferenclal da
Apresentação

. PrImárIa - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Local de . FAbTICANIE; CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Ender6ço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

I Conservação CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBTENTE ( AMBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 s E 30oC)

Restrlção de
prescrlção

Venda sob prescriçåo médica com retençåo de rece¡ta

Comercial

-i" - -

i onRl

Vermelha sob restrlçåo

Nåo

fraclonada

No Aprosentação Reglstro Forma Farmacêutlca Data de i Valldado
Publlcação

I 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD
TRANS X I ML CANCELADA OU CAOUCA

i
I

Prlnclplo
Atlvo

Complemento
, Dlferenclal da

LACTATO DE BIPERIDENO

1 029800980088 SOLUçAO INJETAVEL 1111212003 24 meses
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11t08t2020 ConsultÊs - Agåncla NaclonEl d6 Vlgllånclâ Sânltårls

. Fabrlcante: cnlstAulA PRoDUToS oufutcos r¡nutcÊuncos LTDA,

CNPJ! - 44.734.671 /000'1.51

Enderoço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fãbr¡cação: Processo produtlvo completo

ENDOVEN OSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

. P¡lmárla -AMPOI.Á DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CAIXA COM CAMA PARA AMPOIá 0

F¡brlcente: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: sÄo PAULO. SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação: Processo produtlvo completo

FAbTICANICI CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS UTDA.

CNPJ: - 44.734.671 /000't-Sl

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação; Embalagem secundárla

Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734, a7 1 loooB-2g

Enderoço: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão: Embalsgem secundá¡la

FAb¡ICANIE: CRISTÁL|A PRODUTOS QUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJr - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: ProcesEo produtlvo completo

ENDOVENOSA/I NTRAVEN OSA
INTRAMUSCUI"AR

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPEMTURA ENTRE 15 E 3OCC)

PROTEGER DA LUZ

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Coneeruação CONSERVAR EM TEMPEMTURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Restrlção de
prescrlção

Deetlnação

Venda sob proscrlçåo médlca com ret€nçåo de recelta

Hoepltalar

Tarla Vermelha

Apresentagão
fraclonad¡

Näo

No Forma Farmacåutlca Data de
Publlcação

g 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD 1029800980098 SOLUçAO INJETAVEL
AMBXI MLFffiì

Aprerontaçåo Reglstro

1111212003 24 mes€s

Valldade

Prlnclplo
Atlvo

LACTATO DE BIPERIDENO

Embalagom

Complomonto
Dlforonclal da
Apr6sontagão

Local de
Fabrlcagåo

Vla de
Adm¡nlrtråçåo

Consewaçáo

Re3tilçåo do
prercrlçáo

Venda sob pregcrlçåo médlca com retgnçåo de r€colta

Destlnaçåo

Ta{a

Hospltalar

Vermelha
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11ß8t2020 Coneullâs - Agåncla Naclonal de Vigllâncla SÊnltária

10 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD
AMBXI l,tt-fffi]

1029800960101 I S0LUÇ40 INJETAVEL 1111212003 24 meses

Prlncfplo
Atlvo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Dlforonclal da
Apreeentaçáo

Embalagem . Pdmárla -AMPOLA DE VIDROAMBAR
. Secundárla - CADG COM CAMA PARA AMPOLA 0

Local de
Fabrlcação

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.871/0008-28

Endereço: sÄo PAULo - sP - BRASIL

Etepe de Fabrlcação: Procosso produtlvo comploto

FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ! - 44.734.671 /000'l-51

Endereço: ITAPIRA ' SP - BRASIL

Etspa de Fabrlcação: Embalagem secundárla

Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - ¿f4.73¡t.671/0008-28

Enderego: sÃo PAULo - sp - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåol Embalagem secundárla

FAbTICANIE: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA,

CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Proc€sso produtlvo completo

Vla do
Admlnlatração

ENDOVENOSÁ/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conrewagão

Dostlnaçåo

Restdçåo de
prercrlçåo

TarJa

CONSERVAR EM TEMPERATUM AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E SOOC)

PROTEGER DA LUZ

Comerclal

Vermelha

Venda sob prescrlçåo médlca com r6t€nçåo do recelta

Aprosentação
fraclonada

Nåo

Nc Aprosontåçåo Roglstro Forma Famacåutlca Data de
Publlcação

Valldado

't1

Prlncfplo
Atlvo

Gomplemento
Dllerenclal da
Apro!ontaçåo

I 02S8009601 1 I SOLUçAO INJETAVEL 1111212003 24 me8es

LACTATO DE BIPERIDENO

5 MG/ML SOL INJ IViIM CX 25 AMP VD
TRANS X 1 ML

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

FAb¡ICANIE: CRSTAL|A PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUflCOS LTDA,

CNPJ¡ - 44.734.871/0001-51

End6roço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapr do Fab¡lcação: Proc€s8o produtlvo compl€to

. PrImárIa. AMPOIâ DE VIDRO TMNSPARENTE

. Secundárla - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA 0
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consultsr.Agôncls Neclonel do Vigllâncla Ssnltáde1'1t08t2020

Destlnaçåo Hospltalar

TarJa Vermelha

Aprerentaçåo
fr¡clonada

Nåo

No Data de
Publlcação

Valldade

12 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 AMP VD
AMBXI MLFr-ñ]

Forma Farmacåutlca

1029800960126 , SOLUçAO TNJETAVEL

Apreeentação Reglstro

1111212003 24 meses

Prlnclplo
Atlvo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Dlferoncl¡l da
Apr€!ontação

Embalagem

Local de
Fabrlcação

¡ Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJr - 44,734.871/0008-28

Endoreçot sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão: Processo produtlvo completo

. FAbTICANtE: CRISTALIA PRODUTOS QUfMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação: Embalagem secundárla

. Fabilcanto: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa dô Fab¡lcaçåo: Embalag€m secundárla

. FAbTICANIEI CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Processo produtlvo complôto

. Prlmárle -AMPOIA DE VIDROAMBAR

. Secundárla. CAIXA COM CAMA PAR{ AMPOIå 0

ENDOVENOS¡VINTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Goneervação

Vla de
Admlnlstragão

Restrlgão de
preecrlg6o

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob presc¡lçåo médlca com rotençåo de r€celta

Deetlnação

TarJ6

HoBpltalar

Nåo

Vermelha

Apresentaçåo
fraclonada
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Ministério da Saúde - MS

Agência Naclonal de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUÇAO UA DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

(Publicadn no DOU nn 206, rle 23 cle outubro dc 2019)

Dispoe sobre os prazos de valiclaclc e

a clocumentação necessária para a
manutenção da regttlarização cle

medicamentos, e dá ouû'as
providências.

A l)iretoria Colegiada da Agênoia Nacional de Vigilância Sanitírria. no uso das
atribuições que lhe confbre o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7o,III, e IV da Lei nu 9.782,
de26 de janeiro de I999, e ao art.53, V, ${i l" e 3o do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDCI no 255, de 10 de dezernbro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, confbnne deliberado em reunião
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determillo a sua
publioação:

Art. lo Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação
necessária para a manutenção cla regularização de medicamentos.

CAPÍTULO I
DO P.RAZO Dn VALIDADE DA RAGULARTZAçÃ:O DA, MADICAMANTOS

Art, 2" Fica estabelecido o prazo de I 0 (dee) anos par'¿l o rcgistro de medicamentos.

Art. 3o Para os medicamentos que tenham o registro concediclo mediante anuência
de Tetmo cle Compromisso, fica estabeleciclo o prazo cle validade inicial do registro cle 3
(três) anos.

Parágrafo úmico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passará a ter validade cle 5 (cinco) auos após a prirneira renovação e de l0 (clez) anos após
a segunda renovação.

{ft. 4o Os meclicamentos suieitos à notificação são isentos de registro e sua
notificação está dispensada dc renovação.

Att. 5o A manuteução da regularização dos medicamentos isentos de registro e

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolução, das normas específìcas que estabelecem a notificação de medicamentos e da
declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada l0
(dez) anos, contados a partir do dia dc ef-etivação da notificação do medicamento junto à
Anvisa.

$1" O interesse na continuidade da comercializagã,o dos medicamentos notificados
deverá ser declaraclo no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do
clecênio de regulalização.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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$2" A ausência cla cleclaração de irrteresse na continuidade da comercialização
resultará n<l cancelamento da regularização clcl prclduto,

$3o O responsável pela regularização de meclicamentos notificados que preteuder

não mais comercializá-los cleverá proceder com 0 cancelamento cle suas regularizações
junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPÍTULO il
DA DOCUMENTAÇ.Ã,O N[,CESS.Á.nI¡, PARA A RENOVAÇÃO O¡.

REGULARIZAÇ AO DE MEDICAMENTOS

Art. 6o A petiçäo de renovação cle registro de medioamentos deve ser instruícla com
os seguintes documentos:

I - Ì.'ormuláricls de petição, deviclamente preerrchidcls e assinados;

II - Cornprovante cle pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária -
TFVS e respectiva Guia dc Recolhimento da LInião - GRII, ou isenção, qnando fot'o caso;

III - Conrprovante de comercialização do medicamento, por f'omra flarmacêutica e

concentração, durante pelo nrenos os dois tergos fìnais do período de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no parágrafb único do art, 3o, comprovante de
protocolização clo 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 justifìcativa de não

conrercialização no período.

$2" No caso de medicamentos que tiveram a sua f'abricação descontinuada durante
o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com maniflestação de interesse em manter o registro e justificativa
tócnica.

Art.7o A ¿trnvisa 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 qualiclade, seguranga e eficácia clos medicanrentos.

CAPÍTULO UI

DAS DISPOSIÇÕA,S FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 8o Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação clo registro
de medicamentos estão estabelecidos pela Rcsolução da Diretoria Colegiacla - RDC no

250, <le 20 cle outubro <fe 2004, e suas atualizações,

Este texto não substituio(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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Aft. 9o Os prazos de valiclacle de registro concedidos anteriotmente à vigência desta

Rescllução ficam automaticamente proruogados para l0 (dez) anos, contaclcls a partir cla

concessâ<l clo registro ou da úrltirna renovação.

Parágrafo único. Exch¡em-se do disposto no ca¡nt os medicantentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3o.

Art. I0. As petições de renovação cle registro já protocolaclas e pendentes de decisão
da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução.

Art. 11. O item I do art. 12 cla Resolução da Diretoria Colegiacla - 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 de registro c.le produtos na
ANVISA;

;; ,;;,;;;;;, 
"orR)

I - os itens 18, 19, 23 e24,4 do capítulo II e o item 5 do capítnlo III do Anexo da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 323, de l0 de novembro cle 2003;

II - o $ 4o do aft. 7o da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 799, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 107, de 5 de
setembro de 2016;

f fl - o art.37 cla Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 64, de l8 de dezetnbro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 24, de l4 de
junho de 201 l;

V - os arts. I l8 e I l9 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 49, de 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;

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

de maio de20l4;

Vlil - os incisos lI 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 cla f)iretoria Colegiada - RDCI n" 200, de 26 de dezembro
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 o art, 36 da Resolução cla Diretoria Colegiada - RDC
no 238, cle 25 de julho tle 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diárlo Oficial da União.
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Lrc SAN IA. VIGI CIA SAN IA

DArA DE VALIDADE: 2L/ 02/2023No CEVS: 352260401 -2L2 - 000002 -1-3
NO PROCESSO:
NO PROTOCOLO:
SUBGRUPO:

AGRUPAMENTO:
ATIVI DADE ECONÔMICA-CNAE:
OBJETO LICENCIADO:

000876/96
34512022 DATA DO PROTOCOLO: 1110212022

FABRIL
INDIJSTRIA DE MEDICAMENTOS
2121-lt}l FABR|CAçÄO DE MEDTCAMENTOS ALOPATCOS PARA USO !'TUMANO

ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÄO SOCIAL:

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

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA
LABORATÓR]O CRISTALN
4.734.67110001-51
Rodovla ITAP¡RAýLINDOIA
KM l¿l
FAZ. ESTANCIA CRISTAL|A
ITAPIRA
13974.900

CNPJ ALBERGANTE:

NIJMERO: S/N

UF: SP

RESPONSAVEL LEGAL: AI{ÀgIIJVIÀ coslÀ PAL¡IIERI
CPFi a2202362497
NO INSCR. CONSELHO PROF: 25509

CONSELHO REGIONAL: ¡¡/r
UF: sp

RESPONSAVEL TÉCNICO: ¡osÉ c.nn¡os MóooLo
CPF: o?310462817
NO INSCR. CONSELHO PROF: 10446

CONSELHO REGIONAL:CNr
UF: sp

RESPONSAVEL TÉCNICO SU BSTITUTO: pÀurJÀ FERRETRÀ ¡¡ec¡r.¡¡Ãss DE souzÀ
CPF:266s4092s46
NO INSCR. CONSELHO PROF: 2? .280

CONSELHO REGIONAL:Cnr
UF: sP

Descrlção Número AFE

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

DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

1 002981

Atividades Licencladas

Medicamentos
AUTO

Descrição

FABRICAR, IMPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

120065.9

NÍ¡mero AE

Atlvldades Llcencladas

Medicamentos, insumos farmacèuticos, precursores
AUTO ESPECTAL DE EMPRESAS (AE)



GATEGORIA: ANTI os
LÍQUIDOS NÄO ESTÉREIs

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS

sÓLIDos NÄo EsTÉREIS
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PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

sÓLIDos NÃo ESTÊREIS cIToTÓXIcos

LICENÇA SANITARIA . VIGILANCIA SANITARIA

No CEVS: 3522604 01 -212- 000002 -1-3 DATA DE VALTDADE: 2L / 02 / 2023

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

GATEGORIA: CONTROLEESPECIAL
LfoUIDos NÃo ESTÉREIs

SÓLIDos NÄo ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS SEMISSÓLIDOS NÄO ESTÉREIS

CATEGORIA: DEMAISCATEGORIAS
LIQUIDoS NÄo ESTÉREIS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS

sÓLIDos NÃo ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

sÓLIDoS NAo ESTÉREIs cIToTÓXIcos

CATEGORIA: HEMODERIVADOS
LÍQUIDoS NÄo ESTÉREIs

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS

sÓLIDos NAo ESTÉREIs

PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

sÓLIDos NÃo EsTÉREIS cIToTÓXICoS

CATEGORIA: / ctTos
LfoUIDos NÃo ESTÉREIs

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS

sÓLIDoS NÃo ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

sÓLIDos NÃo ESTÉREIs cIToTÓXIcos

GATEGORIA: SPGV - SOLUçÃO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME
LÍOUIDOS NÃO ESTÉREIs PRoDUToS ESTÉREIS

SEMISSÓLIDOS NÄO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

sÓLIDos NÄo ESTÉREIS cIToTÓXIcos
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LtcENÇA snrurrÁRrA - vrcrLAruc¡n snru¡rÁRn

No CEVS: 3522604 01 -212- 000002 -1-3 DArA DE vALTDADE: 2L/ 02/2023

o(À) REgpoNgrv¡¡ rÉcr¡¡cl EDrxÀnÀ LÀzÀRr ol vr6¡¡Â¡¡c¡l ga¡¡rrÁn¡l DE rrÀprRÀ
coNcEDE À pREgEltrE l¡rcEÌtçÀ DE FltucrouÀ¡tnltto, gE¡¡Do euE gEu (e) ngspot{sÁvEL(rg) ÀgsIJrúE (M) coNuEcun I r,ncrsr.lçÃo
gulrrÁnrl vroExr¡ E clttúpRr-IJÀ r¡ltEcRÀIJI{E¡¡tE, ruclJugrvg Et{ suÀg FIrruRÀg lruar,rzlçõns, oBgERvåNDo Àg BoÀg pnÁr¡ctg
REFERENTE8 Àg tr¡v¡o¡¡sg E ou sERvrços pREgrÀDo, REgpor{DEr{Do crvrl E cRr¡trNÀIJUEñTE pEIJo ¡¡Ão cu¡¡pn¡uuNlo DE TÀrg
nx¡gÊNcrÀg, FrcÀ¡IDo, rNclJugrvE, gudlErro (g) Ào cÀNcErJe¡tENro DEgrE DocIDtENTo.
Àssu{Ex ÀrNDÀ rNTErnÀ REgpoNgÀBrrJrDÀDE pEr.À vERÀcrDÀDE DÀg rNRoRüÀçõse eeu¡ pnEgrÀDÀg pÀnÀ o sxsncfc¡o oeg
ÀTrvrDÀDEg RErJÀcroNÀÐÀg E DEcIJÀn¡¡{ EgrÀR crE¡¡TEg DÀ oBRrGtÀçÃo os pnEgren EgcIJÀREcrxENTog E oBgERvÀR ¡g ¡xroÊNc¡eg
r,EoÀrg oItE vrEREu À gER DETERT{rNÀDÀ6 pBr,o 6ncÍ,o os vrg¡r,ñcrl sÐf¡rÁn¡l cor{pETENrE, E¡t euÀLeuER TE¡tpo, NÀ FoRr,rÀ

PREI¡ISTÀ NO ÀRTIOO 95 DÀ I,EI ESTÀDUÀIJ 10.083 DE 23 DE SETEI{BRO DE 1998.

ÏTÀDTPI 2L/0212022
LOCAIJ DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: L646669284097

.A autenticldade desÈ,e documento deverá ser conflrmada na página do Slstema de Informação em Vlgilâncla
Sanltáría, no endereço : htEp: / / slvJ,sa.eaude. sp. gov.br/sivisa/cldadao/
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No dr lnrcrlçåo' N" do ¡lvarát

2251202'¿.

Prefeitura Munlcipal de ltapira
Secretaria ds Fazenda

CNPJ: 45.281.144/0001 "00

Rrs Jpão de Moraes. No490- Cemro

ALVARÁ DE FUNCIONAMENTO 2022

Eml¡¡åor

zglo:Ll20:22

V¡lldadr'

37il.2nîz.202.562

Cont¡lbulme

Nome:

CPFICNPJ:

cRIsrALrA pnoouros qufvtcos rnRutcÊ,unccls uro¡-

44.734,67U@,OL-iL

Endrrrço

logradouro ROD ITAPIRA - |-INDOIA

Complcmento: KM 14

Bair¡ol PONTE PRETA

€ídader ffAPIRA

Nq

cep:

ooooo

13970-000

Estado: SP

Atlvldado

HO ESPECTAL

Hor{rlo dr ft¡nc¡onrm.nto

FABRTCAç/{O DE MEDICAMËNTOS ÂTOPATTCOS PÀRA USO HUMÂNO; OUTRAS ÄTIVIDADES DE SERVIçOS Í}RESTAÐOS PRTNC¡FALMSNTEÀS

EMpRESAS NÃo EspEc¡FIcaDos ANTERIoRMENTE; pESegISA E tJËsENVoLvtMENTo EXpER¡MENTAL ËM öÊNclAs FfsrcAs Ë NATURAIS; TEsrEs E

AN/dr.ßËs rf,cNlcÂs.

0O;01 às O0,00

Obmrvaçöer

r\LV/T,RA REFERENTE AO PROCESSO N' 4238/20?1.,

LAUDOS

LAUD() DË VlsroRrA ÞE LOCATf;¿tAçÃö(rv\ - r5*/2o22.;
LAUDo DE V¡SÎORIA DA VIGIL^NCIÀ SANrAR¡A{Ltl-r/S) - L7o/2o22i
LA|JÞO ÞË ADËQUAçÄO A5 NOÍIMAS AMBTTNTATË(I,ANA) - rJNÞËFlNË.Þ/2022;

LAUDO DE ADEQUAçÃO AO CÓD¡CO DE FOSTURA5(L 

^Cn 
- 244/2022

DURANTE VINTE E QUATRO ¡{ORA,S. DE SEGUNOA-FERA A DOMINGq CONFORME ARTIGO ?10 ÞA LEI 247T1992 E ARnGO 10 DA tEI 5604,/2017

ÐÉo5/o6/¿aïl

ð êx€rc€r ä
supra por perforlo, sujeitqndo-se a liscalizaçâo da

Prefeítum,

Dlvbåo dr Î?lbutaçäo

Atr'ßR tocAt It¡O ESTABÊLEC¡MENTO

ANTONTO HELIO MCOLAT
PRËTEITO ÞETTAPIRA

Para fazer autenticagåo do documento acessar: https://itapira.geopx,oom.br/itapira/autentic.html?k=9982292022
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ntntsrÉntODASA UDE
Agênciu Nøcional de Vigilûncia SønitiÍ.ria

Gerência Gerøl de Inspeção, Monltoramento du Quølidade, Control,e e Fì"scøllzøção
de Insumos, Medlcøntøntos e Produtos, Propøgotttlfl e PuhlìcÍtlode

CERTIFICADO

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMANTO DA EMPRESA N". 1002981

Clonsidor'ando o disposto nn Lei u,o 9.782, de 26 de jtrnoiro de 1999, bern oomo no Docttto uo 3,029,

de l6 de abril do .1999, oertificantos quc & çrnprcsa abaixo icÌentificada estó ar¡torizadu a funcionsr en¡ üodo tertilório

nacional para o exerclcitl das otividtdr¡s a se¡4uir disorinrirtadas:

cNpJ: 44.734.67t1000t-51 Razâo Soclal: CntStÁ.t 14 nnoDtrï'oÍi Qt¡fv¡cos r¡nvÀcÊuttcos LTD/I,

Àutorlzaçûo concedida por publicaçño ern Dl)U por rnclo rfu ltcsoluçilo; S/N

Autorlzaçño/MS; 1002981 Duta Publicaç[o: 2910311978

D)nrlcreço: I(ODOVIA ITAPIR.A lrNoÓl¡, KM 14 S/N

B¡lrlor PONTF,PRETÂ

UÌ,': SPMunlclplol I1^PIRA
(.'HI'¡ì 13970-000

Valldadc do Cortificado¡ TNDETERMINADO

CLASSIX E ATIVTDADES:

Insumos Farmacêuticos: Armaze¡rar. Distr'íbuir, Enrbalar, F,xportur', Imporlar, Produzirl Reembalar', Traúsportar

Medioaruenfo: Armazcnar, I)ishibuir, Ilmbalru, Expoflar', lmportar, Produzir. Rcc¡nbaiar, TranspoÍar.
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RIOS

Gerente-Geral de Inspeçño, ù Qualidade, Controle e Fiscallzação de Insunros,
Medicnnentos e Proclutos, Propaganda e Publicida¡le

S.l.A.'l'rscho 05, ¡d¡cu F.spccinl 57, IJlooo B / [hasflia (f)f) - CHP 71.205-050 - hll¡r://wwrv,anvisu,guv.trr.
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AÞNIANO GOMES
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rD56/11

11361/17
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ilotc DÀ rInüÀ

soclBDlo¡ tÀn}{Àc¡lr¡tcÀ crDVÀ¡¡ LTDÀ

r¡roc ouf,ccÀ r, f¡ruüctutrcÀ IJTDÀ,

pur¡o!ùBon ¡ilDoBîR¡À rÀRrÀcÊu¡¡cÀ.
T¡10À.

u¡onÀto¡¡os vN roosüÀrEù Do gRÀ-
s& s/À,

9ÉDUfþ6 0uft{Ic!6 rflro! !toÀ,

f¡¡80nÀÍôRr0 xÀ¡Ettl LIoÀ,

LÆ0nÀtöÀ¡0 lr8cgf ÍoÈ LrDÀ.

À lûruREzÀ tnoDlnos FÀilrÀcDulrcog
T,TDÀ,

v¡R¡uo ¡rD0srnrÀ E co¡6Rcro LIDA.

[ÀBon¡,îonlo DIN¡¡ÀIIÀ L¡l{rtAoÀ,

!rB0RÀ10Rt0 8ÄRuÀRD 0o BRÀsMlDÀ,

L¡¡ORÀTôRjO IIESÞ LIDÀ.

tÀ¡0¡À¡0¡ro FÀríÀcÊ0Îrco rÀGÉ LtDÀ,

LÀ¡oaÀTóBro truNorÀ! !TDÀ.

l,¡¡ou¡Ouo cE¡Tnof r¡onÀ LtoÀ,

r.À¡ônMóR¡o DucTo s/À, ¡NDoSlRrÀ
¡¡.R¡tÀc!q¡rcÀ.

LatBORÀróßrO ÌEr¡8r rJîoÀ,

II5îIÍIJîO QUÍH¡CO DE I¡OÍ,OGIÀ A¡.
llÀ¡ IrfDÀ,

tt¡o¡ÀTÖÈo sÀíBEn m doRDErrE t¡.
}{¡tÀDÀ,

tEûE8¡¡-¡NDo5TùI\ oúlüIco r¡,R¡,{ÀcËg
l¡CÀ LIDA,

Itn¡{sæs tÀron¡ltRlo or)f¡uco E FÀn
{Àctu¡rco r,TDÀ,

uEonÀTóRIo pRtfrIN LrDÀ.

úroB-t¡.BonÀroR¡o oporÐnü¡¡@ DFÀs1
l¿rno 6/À.

LÀ¡ORÀTORIO I,À'IÀS LTDÀ,

ÀuÀn-I¡lD0slRrr E cot{ÉRclo Ðr Pf,o-
Dûtos fÀ$uct$rcos E nogrtÎÀI,Àars
illtnÁDÀ.

fi¡tLER l)¡DUsrnIÌL rÀnfiÀcouîIcÀ Lr-
tÛîÀDÂ,

ÀIRfl¡Ct( ¡x00sÏ¡JÀ E Co¡rtFcro LfþA.

rÀRp¡clÀ t LÀronÀrór¡o [o¡r¡opfTrco

^tHslDÀ 
tnÀm LIDA.

tÃ¡oRÀrôn¡o çlcrno D¡NIz s,À.

!¡,ttD ¡.c¡À, LTDÀ,

tÀ8¡fÀxDr s/À,

DÀ8EL rNoug,rBrÄ! ¡tt¡Àcâm¡cÀ rrD^.

r¡tocfiÀlE E guRr 6/À - LÀ¡oRÀróp,ros

tÈoRÀröBro r:trx Do ER¡,.sf¡, ¡,TDÀ,

t¡¡¡onÀróRro tÀ¡Et t61Àt r,r0À.

lEcrcr Drc¡('|rsoN tNoû818¡¡r c!F0R-
crc¡.s s/A,

¡Àr0¡Àúar0 fNDUgrRIrrr DÀ uilIvEnit
DÀOl rtDErÀ! 0E ENTI t{rrRlÀ.

EoPrgrflEx tNDosrRrÀ t coHÉ¡cro DE

EXT¡4mS NlfI^rS E VEGrlÀrS Ll'DÀ,

R9 IO NO DÀ

PßocEsso Aû¡0ûtÀçÍ0

ut05/77

33r

330

¡29

t29,

3{9

l{€

ìo¡

3,t6

l¡5

lt¡
.3{3

l{2

l{t
340

139

¡38

3¡7

3¡6

335

150

J5l

¡i¡

6001/71

lrolo DÀ t¡811¡

courTrR tLEcrnoNIcS IN0úEÎR¡À E c0
.TIRCIO !1DÀ..

f,ÀRvuv Qul$¡cr pÀRr,rÀcÊurcÀ LtDÀ,

00216/78

12255/r7

rI0

¡dc

¡0E

30?

302

30I

300

299

INSfrruÞ tÀnÍÀcDu¡co rER¡'tcT LI-
tulÀtt.

rL07t;/11

r0216/77

t239 /17

t213/11

1232/t11

ts89/11

1590/11

9rs6/11

!06

!05

J0{

103

LZ47o /77

16s2/17

t9Ê3/71

10615/17

12515/71

L2300/17

069L7/77

0612t/11

011Â5/17

i1771/71

012!6/11

t0¡r
¡¡rri

¡¡!08À¡!¡10 loro¡f,ER trrcÀ s/À,

LuonÀîonro cr¡rcNr .r¡îDÀ,

BEN¿n. EIODtlû8 FÀ¡raÀCo-80ÉDltÀlÀ¡Es
!TDÀ.

tÀBoRÀrón¡os {RUNFÀU s/À.

¡*roootnttc z¡rDÀ s,/À.

8ERÀ,LD'S DO ¡NÀS¡I¡ LIüTT¡DÀ,

LÀroRÀrþn¡o ¡¡rr ¡rr¡.¡¡r rror.

tu!¿l€ rüDóstRrÄ $F¡¡ctu¡¡ct Llo¡.

LÀ¡oRÀrúRro ¡NDlcENÀ trDÀ.

IN6rrlm0 DE t{EorcÀ¡{El¡o8 ¿ Àllt-
CIÀ TTÀ LTDÀ,

outHÀçÀ s/¡,. - outrùcÀ rNouErRI¡!
sÀNrO Àfi¡to.

t{Àx¡t{oÊ D0 t¡Àsr! lRoDuÍlg PÀR¡o-
6ùr¡cos !rDÀ.

c¡ar¡ÉDrcå 6,À, rRoDUÍos lúDrc0-c¡
n0ncrcoSr

ouli{¡o phoDl¡to6 qul}trc06 corf¡cro
E rilDosrRrÀ s,À,

Iloro¡oqE?BrÀ ggtùr¡cÀ E rÀ¡¡{ÀcÈJr¡-
cÂ lfDt.

9ulBlcÀ ¡ÀtrdÂcËuf¡cÀ GN!ÀR wt¡l^,
s/À,

1lll0D0n0 E. SOBRÀI¡ t Clt'

pr,oucH - pn0Df¡f!6 t¡rfiÀclu¡rcos E

coslúÍ¡cos LrDÀ.

G..LI¡IÀ ¡ CIÀ.

coìrrÉrfÀRlÀ côLoì.80, corÉRcro E nl
oosrB¡À s/À,

,*rrooooo* rÀJ.{pÀ s/À.

rff¡nsÀln $coManDÀs uncal1D6 LIDÀ,

tÍÀ¡GPoRrf R¡srÀR s/À.

r,o D Jofi¡lsoN 6/À. lND06TRrÀ I CÈ
r€8cr0.

$srtÎuro ruorC¡¡o¡¡r tolroun s'¡.

CRô¡íOOUD{À I¡10À.

Î¡CÄ Þ9 50R0CÀDÄ LloÀ,

PRoDUros PÀ¡¡,l.[c!$¡coÊ lgLlET noux
!t0À,

RrcorÀ¡ìrÀ E/¡, rNDo6[rrÀ oulrrcÀ E

¡Â¡rÀctur¡cÀ.

IT¡ONÀIOIUO EI}THERÀ¡ICO úEil !TDÀ'

rNDostHÀE oulMrcà,g oo NomD s/À.
QUn'UCåìoRrE

ÀNÀÎol,v ortousÀ$ov å crÀ' LrDr.

LÀEonÀTónto tÀntûcÊurlco J, tßFÀEr'
RÀ I,TÞÀ.

l¡Mr cf,sÀ DD trrst¡rco8DtÀ Dt
ll¡ ü06Pt1Â¡J CCADE DE. rc[rlil,

uloMrúR¡o 6oDÀ¡ ¿rDÀ,

itzø/tl

2519/11

JL19/71

a445/77

!t2111

203F/17

1134/71

062tl./11

6112/17

6ÿ0/11

9058/11

ü114/77

r201e/71

6460/11

6t19 /11

6955/77

?¡16/rt

tsosin

5421 /11

6244/11

6591/17

5950/11

6305/71

10570/11

01LSÿ11

[189/17

29't

296

2rS

291

29r

292

¿9t

250

259

?60

¡61

26J

06t80/11

01L12/11

069!5/77

01s66/11

12s22/11

9138/17

tzzst/l.l

t2381/11

6215/17

IZ2a0/11

12246/77

t2249/17

r2215/71

0221!/71

6t13/17

4695/?7

1106/71

07407/11

01s96/71

06875/1'l

8215 /1 I

6153/11

4s1s/17

261

265

766

35{

,155

¡56

35?

!58

359

360

16i

396

397

39t

¡99

{00

{01

102

It0

219

218

211

214

2?5

3tt

l3{

cr¡À¡.1,tÀ co|,lRcro r rÍDû51¡IÀ rÀ¡¡rÀctu

¡13

332
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Valor Total do Ato: RS ¿,68
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l3l2,q
nepúsL¡cl FEDERATTvA Do BRAstL

EsrADo ol p¡n¡ls¡
clnrónlo tz¡vÊoo BAsros

FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO clvll DE NASCIMENTO e óeros E PRlvATtvo DE cAsAMENTos,l¡¡runolçÖEs E TUTELA9 DA coMARcA o¡ ¿oÄo

PESSOA

Av. Epltáclo Pessoa, 1145 Bairro dos Estados Sg03O-00, João pessoa pB
Tel.: (83) 3244-5401 / Fax: (83) s2t4-5484

http :/rfuwwazevedobastos,not,br
E-mall: cartorio@azevedobastos,not.br

DECLARAçÃO DE SERVTçO DE AUTENTTCAçÃO DtctTAL

O Bel' Válber Azevêdo de Mlranda Cavalcantl, oficlal do Prlmeiro Registro Civil de Nascimentos e óbltos e Prlvatlvo de Casamontos, lnterdlções e Tutelascom atrlbuição de autentlcar e reconhecer firmas da Comarca de Joåo-Pessoa Capital do Estado da Þarat¡r, em v¡rtu¿e de Lel, etc,.. ¡

PE9L RO alnda que, para garantlr transparêncla. e segurança Jurfdica de todos os atos orlundos da ativldade Notarlal e Reglstral no Estado da parafba, follnstltufdo pela da Lel No 10'132, de 06 dà novembro oé zoló, äa¡icaçaoouilqltórla oe um seto Dtgttal de Ftscailzação eäia¡u¿icJa¡ áin toàos os atos denotas e.registro, composto de um códlgo.rlnlco (por exemplo: sáo oigttal: AÉc1234s-xix2) tde;s; forma, caoa äutenlcàiaã pioóäriããa peta nossaserventla pode ser verlficada e confirmãda tantað vezes q'uanto for nãcessáiioatravés do site ¡o Tribuná¡H Justlça do Estado da parai¡aîiñciáiãõõ
https://corre ged orla.tjpb Jus.br/selo-di g ital/.

f . 1!e.n!t9a,cjo- dlgltal do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol reallzada, a empresa cRlsTALlA pRoDUTos eutMtcosFARMACEUTIooS LTDA tlnha posse de urñ documenio com as mesmas caracteilstlcaC qu" torarl ,irù*rois n. cópla auten¡cada, sendo da empresacRlsrALlA PRoDUros oulMrcos FARMAcEUrlcos LrDA a responsanittoã¡., 6i¿r-ã;xãrôrrã,iãË¡àãi,ìioáoìîð ãggu;enro'ai;äðentado a esteCartórlo.

f9s^1e-.991t.iao' declaro que a CRISTALIA PRoDUTos QulMlcos FARMAcEUTIcos LTDA assumlu, nos termos do arilgo 8., S1", do Decreto n"10'27812020' que regulamentou o artlgo 3" lnclso X, da Lei Federal n' ls.alilzoß e o.artlgo 2"-Ada täl røeral 12.6g212012,a responsabllldade peloprocesso de dlgltallzação dos documentos ffsicos, garantindo perante este Cartório e tercelrosia sua autorla e lniegrldade,

De. acordo-com o disposto no artlgo 2"-ô, s7", da Lel Federal n" 12.682t2012, o documento em anexo, identiflcado lndlvidualmente em cada código deAutenticação Digltal ou na referldasequência, poderá ser reproduzldo em papàí Juãm qualquer outro me¡o tüiòo.

Esta DECLARAç-AO fol emltida em ogt12t2o2t 09:11t46 (hora tocal).ahavés do slstema de autenilcação dlgital do Calório Azevêdo Bastos, de acordo
Itjlf,lÍ:Lïj:::^:::t-q$ 10 e2o daMP 22oot2oo1, bomo também, o documento etetrôntco auteñficadõãontendo o cerrìncaãJorjrtàìoo titurar uouanÖflo Azevëdo Bastos' poderá ser sollcitado dlretamente a_ empresa cRlsrALlA PRoDUTos QulMlcos FARMAcEUTIcos [ron ou-àõ carrérlo pelõendereço de e-mall autentlca@-azevedobastos,not.br Para lnformäções màli oetåttraoas oeste ato, áCeiJJo sìte https:ilauioìgital.ãeve¿ouastos.not.br elnforme o Código de Autentlcação Dlgltal

Esta Declaração é valida por tempo lndetermlnado e está disponfvel para consulta em nosso slte,
rcódlgo de Autontlcação Dlgltal: 248s081221917897s467-1 a24ïsoï1221g17}g7s4674
1L:-sÞ!1q9ry Mgentee: Lel Federal no 8.935/94, Lel Federal no 10.40612002, ¡¡eaoã Provtsórta no 2200t2001, Let Federal no 13.105/2015, Lel Estaduat no8'72112008, Lel Estadual no 10.13212013, Provlmento CGJ N'003/201+ e Provimànto CNJ N. 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

d734td94t057Í2d69fe6bc05b545b57f0bl e1 60e06c143ec662b838dbbcdca447f675757d6bfcf8l c14bd61 g7Sb24d4befi549B26Bo490ab7babl
eb49329550ca a a1 d204 4 1 052237 21
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DA SA UDE
Agêncía Nacíonøl de Vígílûncía Sønítáría

Gerênciø Geral de Inspeção, Monitoramento tlø Quulìdade, Controle e Fiscølização
d.e Insumos, Medícamentos e Produtos, Propagancla e Pubtícidød.e

CERTIFICADO
AUTORIZAçÃO ESPECIAL DE !.UNCIoNAMENTO DT] EMPRESA No. 1200659

Considerando o disposto na l,ei n.o g.782, de 26 dc janeiro de 1999, bem como no Decreto no 3,029,

de 16 clc abril de 1999, certificalnos que a entpresa abaixo identificada está autorizacla a fùrrcionar crn toclo territt5rio

nacional para o exerclci<¡ clas atividades a scguir cliscrirninadas:

CNPJ: 44.134.67ý0001-5t RrzÍo SocJal: CnlSr¡l,Un pRODUTOS QUÍMICOS renVecÊuucos LTÐA,

Autorlzação concedida por publlcação e¡n DOU por mcio <la llesolução: SiN

Autorizaçõo/MS: 1200659 Dara publicação : 26106/1979

findcreço: RODOVI^ ITAI,IRA LINDÔIA, KN,f 14 S/N

B¡irror PONTE PRË'IA

Municfpio: ITAPIRA UF: Sp

CEP: 13970-970

Valldade do Certlficador INDETERMIN.ADO

CLASSI' II ATIVIDADES:

Inst¡nro: Armazettar, Distribuir, lì,mbalar, Exportar, Fabricar, hnportar, Outras, Irrnclrrzir, Transformar.

Mcdicamento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, ImpoÍar, Outras, Produzir,'Iiansformar.

Precursores cle Irntorp e/ou Psico: Armazenar, I)istribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Ploduzir,
Trarrsl'omrar.

Brasília, 11 de abril de 2013
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BITUNO ARA JO RIOS

Gerente-Gernl de Inspeçflo, Monltol'omento da Qualldndo, Ç<¡ntrole c F'lscnlizaçõo dc Insumos,
Medicnmcntos e Produtos, Propaganda e Publicielatlc

S.l,A. Î't*lxr 05, ¡{rcn Éìspcuiol 5?, Bl<loo B / Br¡sf lia (DF) - CEP 7 t.205-050 - httl>://wrvw.anviso,gov.br.
tistc (ìclfÍlìurlu sorrcnfc scrd lrllldo qrrnndo 0prúscn(r¡y l¡ *¡lo *<r¡rr dl .ANVISA

Cartórlo Azevêdo Bastos
A% PÈ.ld.¡lr EÞlt¡c¡o Fr..o.. ll¿5
Brl.ro dgr E.Ld9, Jglg P.[o..PB

(¡ll t¿¿ait-¡¡o¡ . c.nodoOIrv.dob..þr,ncùbt
htÞ.¡/iEv.dob¡rtor.FoLùr
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MINISTÊRIO DA SAÜDE

SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANIÍÁ,RIA

AUTORTZAçAO PARA FUNCTONAMENTO DE EMPRESA

VISTO N.o 065

lretor do ùlvls6o../

Confo¡rne despocho do Dlretor do Dlvlsðo Noclonol de Vlgtfônclo Sonllórlo de Medlcomentor,
publtcodo no Dlórlo Oflclol do Unlðo dø 26._¿E 'iunho áe19 79 - P¡ocesso a,. }tr,728/.79 

,

com fundomenlo no porógrofo 3o do ort. 9.0 do Lel n.o ó.3ó8, de ã de outubro de 1976 e no ort. ig
do Decreto n,o 78.999, de g1 de dezembro dø 1976, ó concedldo ouforlzoç6o ð Ernpres o CRTSTÀl,TÀ

PRODUTOS QUIMTCOS FARMACÊUTICôS r,TDA.
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ù Rodovla Ttapira - Llnd6i a xn I 4 - Faaenda Estâncl.a cri cf Ít r acom ¡ede

Ctdode- ftaoira E¡lodo São Pauto , poro o exerclclo do otlvldode

de EXPORTA& - IMPORTÀR - RÊExpôpTÀlr - PRONIIZTR . TRAIVSPORTÀR - \rtrNñFÞ -
RÀR e

de ¡ub¡tônclos enlorpecente¡ ou que determlnem dependôncio físlco ou pslqulco.

DIMEDTSE, 18.07 .79
Locol e dolo Noy

F¡rmacéuilco
¡a¡t þl¡ n.'

Gartórlo Azevêdo Bastos
Av. Pre.ld.nb EplÉslo P.F[. ll¡l
Bdrc d9r E.bdo, Joao Patror.PB

(¡O) l¡¡aa.6a0a. qnc.lgorov.dobrrlor.nolbr
h@r:./lu.v!doþ..tor.nelùr
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t¡!at^¡J{^ rndon?Àc^o !.xæRlÀso ! coulcto LlDÀ lotontzfro.r.0..s,:.rc.c,c..6¡,¡¡:,r!0,/o0or.0¡ p¡oc. . ¡..r¡?./9a ¡rii-iiñ ì rrio¡¡¡s
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c.E,r,.¡l-9?0.000 HsÈ¡c..ttÀPlu

Àufo8l¿/tct. ¡, ¿0 ,06!, I
0L.7Za/1t OÀa^ ÀuÎ . z6lo6l1t

/ ràfa¡o.¡T¡\Ftßå
of.lP ¡oN!,86¡9!0ü

¡'D¡WDM
A.R¡TAZ E}'À8
axrctlM
lNtaoru

¡tsuH0
þutN
¡uttcÀR

PRrærsoEs DË ú¡tt,/F3tCOîtO?tCOr
E¡(EÀ¿ I Dtgtx¡8utR
lltDoRfÄ¡ 9ÊôOúZrÃ

t¡ tRoc.
17ts¿R..80À xMvÀL[O Dtf.O

c.u.t..66.6¡1.¡{0 rlßIC,,tELã
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DAæÀ EOÍCM!ÌTO IXgWO æR.ÊELÀTO

^¡fi^za¡lÀ¡' 
D!8trt8uIR Rêã{tÀtÀÃ TRÀ¡tgton?¡¡

BtoL00 lcrr
c,B.c,.5t

ær@Rc¡ÀL f,tDÀ
6{5.180/0001.!7 lÌæ, ' ¡6 .0 5 c/ e6

It¡oR¡z/Ht' ¡, o¡, z2?. J
ÞÀ1À Àfi . ¡6106/9?

0À¡t¡ô.vl(,À 5rÀ x¡nlr
Uf.9P

Itmüsîr¡À ¡ coËE¡c¡o or loDtslt!¡t¡og L¡.goot¡r g/^ Àt}?oarz/rr-¿,¡0,¡r5.rc,o.c..r!.ars.0tt,r000¡.rlo t¡oo. . o¡.r¡flr, o¡t¡ reó . orlotlr,lxÞlt,-toÄ Hgß¡t¡¡t¡o D¿ ta¡lt¡o z'a / !Àtuo.D¡gt tmogrttÀ!c,¿,t..¡¡.¡(?.Jt3 lu8¡c,,¡HDÀ¡^T6À m,tp ¡ow.0!..¡1r
Æ¡ttvgruzBM BrÞtllxroRtÀn ¡xÞoRt¡Ê

Þóüu
¡EE}trÀ.LÀ¡,

D¡!f¡t!utt
T¡¡¡{S PORlÀtDxæÀ totcÆrTo ¡xawoN^ZüÀ¡ trDþ¡n D¡AÌRtEOtt

lx9ott^¡ t¡rùtPorîÀ¡
cNq rrco8ÎRl^ DE Ætt0o8 I üoOttÀ,x óæFr frfD^ ÀWAI!/E.¡,OJ.JSa.¡C.ö.ê..a0,411,¡2110001.¡¡ rRoc. . ZO.t¡?/t? D^TA Àt¡? . ¡?/¡llt?¡r{D¿t..aur DÀ¡.toü ¡:oEut att I !Ä¡uo.v,rn¡lu¡oeC,l.t,.Oa.?7¡'000 ¡fã¡C,.1^O t^O¿O Ot.At ?oÝr.tra7a71¡þ¡^r^ D¡tTt. D¿ 9toD!. tÀ¡ltÀclEr¡coa !10A 
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DvorR,.Àv ?ÀxcRtæ $w¡8 ¡o¡¡r/ ¡^¡R¡o.Dom Iogoc.E.D.'ar.ot!.3¡o KDttc,.¡uc¡x, gt,gt tgm.2¡?(ooo

coPst4to
EEÀI,ÀÀ

c.o.c,.60,005.D¡slooo¡.:3 gRoc
Btoùt
c,¿,P 06.?95.000

Dt6Tnttur¡Ëmu !¡rcrîM tÐÌ:g¡
lxDoß1ÀA

l{v cot{¿Rc¡o ¡I9oRrÀqo t tt}oi1lc o útD^ Àmntz/ß.t
DÀîÀ ¡ltt '

.01.3{l'.
ètl01l9.c,0,c,.0q,1!¡,20¡/000¡.:5 tRoc,

xND¿h..XqÀ ltrs;rHO¡ PÀtr!At^^orrÀ t¡a
c,¡.P, -0¡.J23.0¡0 tmßc,.sÂ0 t^rr¿o

0a, t90/rt
lÀlrlo ¡ L:¡lDA¡l

Dl.At 7ONU'2a7tt00

coR¡¡rÀto
ÀMZEXN D¡r!t'¡8UfI lx¡oIîÄR lxPoltM

æuturc
,rtr¡r zrNÀ.R I¡8ED!R D¡Sltt¡otR u{po[Tâ¡¡u¡r9PoRÎÆ

oRqM coERc¡À.t¡ :XrcRt E ¿XtOil r¡rDÀ

,oaz/91
EÀtÌÌô.tÂ)rrÀ ÍoH¡q

ur.tg to[r.J¡9?zrz
xDÞlc^x¡mg ¡t¡gxo
ÀRl4Z¿¡tM ¡f9oRtu

, oL.2t2f1a

g¿RÎ

ÀuK)R¡¿lt{5 ' l- oJ , t¡o . r
DÀrÀ Àtrf . rsltolt?

tÀtRRo. t0.lÅootÀ
EÎ'59 totlt.?16?,!t.0

¡wl aotfr¡$a$tÀI¡ fRÀDlxo tlDÀ
C,O.C,.¿S,¡0a.:65/0001.97 8¡OC, -ls
lmlR, -BUÀ ÀMO[¡o Vl¿lRÀ DE l¡¡ ¡3,¡ra!,,
C,E,D,.¡9.lq0.ô00 Bw¡C..V¡tA v!¡.llÀ

ÀuroR¡&/tG.t,0!.6:r't
DlfÂ Àu: ' ¡r/og'¡¡¡

l¡t0¡au

Þ¡8ÎR¡lult tNlrotlÀ¡(
x¡D¡mmo
À¡¡UI¿¡IÀR AXP'DIR

9B ¡ Y¡çH¡T !PÀ E
c.o.c

ÎU¡.¡¡tÀ COERCTO ¡¡¡DÀ ÀûT{¡¡IZlt{!¡.1,t0,Ja9.¡
c,o.c.'oo,669.Jig/ooot'a6 paoc, - 00.¡6al99 DÀTt! ÀDf - 2tlo1l91
!mtÌ..ÌûÀ DorS D¡ rrwRlr&o 3ra | ¡A¡RÂo,¡¡tcÀ¡frÀDo
c.8.P..¡0.r30.a50 )tttillc.,RtoÞEû^¡E¡Èo gr,q,J ¡oN!.!9t!r!5
DRoCÀ K¿DICÀHIr¡TO
DI8'RIEUTT

ÞRæ,
0a0

Àñ9rlz/ir. ¡, ¡ ¡ ,25a -z
oz,g51la9 DÀT^ ÀUr . Z6lt1l09

/ lÀtnÂo-cft¡rRo
0¡'3P tom.t¡2565J

Em¡À,,ÀV lRlstL
c.l.P,.¡4.åor.0t0 HUìr¡C..M ¡ÀoU^8À

xlo¡ cl¡{.I'tlto
mtN

mtc..CflÞlco

Ë ED ¡ CA¡GrttO
ô!Ìu8 mÀ¡À¡

?oÈrl d. EPE..., tæra¡aÀr ¡) ooa

t¡rDu8lßf^ t coEnclo Dt mtffioa atôcttt
c,o.c,.65.{t5.0t7l000t.a0 pRoc..o5.¡¡
,mrR, .8.qÀ 8¡utf,ro DD xDLlo 29a Ic.D,t..1l.3a?.:!0 ¡(oalc,'tmÀurm

r/^ ÀuloÈ¡zlE'r.oJ, ao?'t
t/91 ÞÀ1À Àæ . Orl02/99

E^lmo'DltT lr{Dggf¡¡À¿
!¡.ßP toE.lra.ll¡

¡À¡oRsl}l ¡ÀÐlÀc¡À D¿ x¡¡lttgt¡ÀcÀo ¿!þÀ
c.c,ç..?3,tr!.{t!/000t.20 }Roc,.
ENDIn,.ÀV ?ER!^NOO XÀCt{Àæ ?¡5t

ÀuÞ8¡z/¡{!r. t,l3, ?9¡. ú
.a.lDl/r: DàTÀ ÀûE , O1/Otlal
/ ¡Àtuo-cMro

gr.!C tOAl.t¡?5a!5
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ÀRAZBN
lÍ80RÎ8
¡&¡À¡À Þ¡8ta
c.0.c,.r¡.t¡r,
lþti,,.Àvlx:DÀ

lt{gtt¡()
IIÞÞ¡T DINßt¡Dtr¡
lL¡i{¡ Do ßÎN
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c,1,P..t9.029'6¡0 NUt¡C,'MW
x@¡ffi €oß¡¡aæ
¡¡gzEx^Ì txtDD¡R

, ÞË ÞhoD6, IU)lÀC!ñlCÒl
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!ÞÀ ÀqOtrz/ú'r'o¡rt!lll
L'a16lgl D^¡f, Àgl ' ollg'lt'
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¡tn¡rx

lr/rr/I

Junho dc 1979
131%t-:

T ¡I'tr

¡t/r r

l.iltrl¡

Procrgso
Emprur;

Procfrso rt 21.67ù?:.

UcXmXlä1' 
z0rlr¡ rrbor¡tárto Fr nn¡clu.

D:ÍÞscho dr: 18.t.?t.
,qmd.o.t dlspcru¡ de ÿt¡d¡ rob DË!.

clf¡o bidtcr Ê deflro r novs rp¡esñt -
g9_!l¡ frqsc .Fr¡l t00 rn¡, loüi¡do nt!p¡¡rÉltÊ¡ do 8AT dêlh DlÝlrto.

l8¡t
t0ð.5e, rêfênnh r¡ plodl¡t¡ cr)êlô.

Procll6o ¡r ?,!r,l.t!,
Empr:sr: Plodub FrrD¡öluürô

DË do lrrdl 8.4,
DcaÞrcho d!: 1.6.?t.
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-pÝë-
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to€r€
88gE
ËE
00

8t.

çr!

P¡oæ¿¡o

t6 bamo¡ ltr ¡pen¡r

coNcEs{t¡o DE

Nr¡rolro do ¡lûEão ú¡

.P,toæ3!o' Jtub4t¡f¡o

lô,t67.?E

!,$8.71

t.33r-70 0t7

¡1.¡?0.T!

Bodutr$ QUJ'

¡prurnt¡çlo do
côE ¡¡ cltrd¡t.

îêlc¡ 8,1,

Þ¡¡t 0r
drvrnlo

!|.

Qut. 0
d!

8.{T desùg

¡çl ¡Ylt'
llr¿r¡tr

Qulñlcc e

dr: ¿0.6.?!.
p¡!Êccr6 do drlt. Dl.

111.19.
ôtlcr ? h¡tn¡-

PræËro nt ?,9?{.?8.
Eïp¡túr: Mó¡cl LA. lldùtrl$ êuJ.

Dld¡t.
Dcsp.cho dr: lg.t.?9.
¡lutorlro o ctnc.¡rmanh do DÊdldo d!

&rFtro d0 Dloduto AnÞlofln'CtDóuhs,
Dn¿¡ío ¡o Durct! do gIæ,

0lvisão I,lacional de Vloilânch
Sanllåria de lrledicamentos 

-

8.Â.

p¡ta.

P¡odutar QulEl.

d0

-u.
dlrFõo

6dc

8,¡t.

0 ¡rt,

I ¡1.

do

t20.5i,
¡l do

Proê¿!¡o

neÞ
¡É.

PñcÊ¡!o

Proc¿rþ Ár 9.¡8C.iB,

,3,lyJ$fu 
cßr Gnnsdo, ls¡onróíor

Dtsp¡cho da: ll.!.?8.
. Ta¡dc .Fl vl6tr o Þtr¿o d¿ ÿêncl¡nrnh
0B ¡tclntr r{ ter rrplr¡do, o ,À¿€rnssdo
olvrr¡ a ltclt¡r Ju¡trtrtnh corn o DGdtdo
0! ¡1010 BrÍtttto.,

Procsalo n, l¡.31¡-!1,

,&äliLutt"qotrc¡ rDdrrsrdr r co.

D.rDrcbo dr: ¡þ!.?e.
.Dlll¡o 0 peído d¿ crncrlsDìelto do ¡!-grlro d0 p¡oduto duotllln¡do E8nocs_

lr0 -_Pó. üccDç¡ nr tüt.82, aom brer !o
lrr.r*1.Bfit 

0 ùt, t, d0 rlcc¡lto ¡ûÛlero

P¡æ¿sso nr 8,ø1.?f.
_ Er¡prrjri l¡bor¡tdttôs Fn¡D¡61 S,Jt,
ûrdùrtñ¡r ¡lttù0c{utf css.

Dè¡Þôcho d.: t3.!.i9.
. Autotl¡o ¡ conct¡!¡o do Dt¡lo ÉilDu.
l¡do cgllformc ¡ollclt¡úo.

ProcB$ no l.?9{.10.
E nprn¡: I3bo|ltórlo CshrLDrMà
D..pt¡ùo de: ¡2.t.?0.
IÂdrrsoo Jollcl¿&lo ûon Dß6 ùog

cerej d0 g¡{T drst¡ Dlvk¡o.

Procrßo no 30,tg¡.il.
q¡lprè!¡: Wdÿ Fblrn¡c¿uflo¡ g.t.
¡J¿9p¡¡h0 de: ¡¡-1.?C.
lndettro ¡ lDUclt¡C¡0, lout¡do no

¡rc.! d¡ ¡ÅrlJltnct¡ dBh Osbhot¿,

D¿SP,TCHOS DO D¡REIPE FtrocBro !t r0,5g?Á.1ú.

dåTlï , F¡rvr¡.R¿ørd¡ü t¡bo¡rtó.

L1cÉpseho dc: t!4.?!.
.I¡droro ¡ DrtrÐt¿ ¡ollcltælo hnóo rm

Bfn #. 
pr"** Itc¡tcu do B.tf dc¡ù¡ ProcrÊlo nf 8r53t,?t.

_ EmÞrrs¡-: bdû5trl¡6 ¡ln¡¡cluilils
¡onloul¡.ÿ/tolh 8,Á.

Desprcho'dri !1.5.t!.
ivlâtl2o I norr torm¡ l¡tm¡cluilcr d¿

tPr¿s..ntrç¡o do p¡odlto dcDoElnrdo âm.
Duclun¡ ¡ 1..- conDrlr¡ldos, Þsrs !.¡
¡ÿtrðat8 À8 ¡lccnçB Df 92t.?0, eoln b$e
¡0 pr¡tcü d0 8,1¡ dÈt¡ Dú!i¡o,

Procaso ¡o 9.¿3.¡9,
,.EFpr¿Eaj Joh¡¡on & foluro¡¡ 8,.Â. I¡-
curtñß ? CoÌqêldo.

DlsÞrcbo dË: !0.f.Ie.
. D.nto o pcdldo dê noe& rÞre¡cntsc6o
do pro{tut¡ ¡l8od¡o ¿oÞn¡oD'j.

pæcæro ne l.l.lltÁ.t{.
E¡¡f)rt¡: ¡C! - ¡]ln¡Á llmlù¡dr.
Dflp¡cho dÉi ¡2.e.?r.
DEI¡¡o ¡_crdudd¡d? d¡ llcar¡çs ¡ìlmc.lo U7.66, f8c! o pr¡zo d? v¡lidsdr d¡¡llJE¡ tlr ¿xplndo crrt 7.5.11,

Proe$o nr 6,!5.l.7t.

6.lTpifüld:'¡{.#i*Ylirnv do Blrdr
. ¿l€Jptcho dÉ: 8.9-?e.

- LouÝ¡do nö..Þô¡!c!r óo S.E,, t¡dcltto

Ë,rrrffon 
roucltaçIo - PedJdo d¿ R¿.

ProcEno !r t,?S8-?1.

r,dtüptiff 
.rË.j jr. comrrctr I Er port¡dorr

lÞ¡Þrcho d¿i U.!.t!.

1i;,;ï3üd:&1ån:{åi?åi,å'irÍii;Þoæso nr t.!{i4.

"lå,iåä 
i^,ål:.P,..r,ll 

hdü¡H¡ llþ
Dlsp.¡ho de: ll.!.?e.
To¡¡o.rlF !fdþ, c'¡c¿¡rürnþ d¡ l¡_g!¡F bi 5q8.-{i, tËrrtrÀt ¡o Dloduto da.

Dorun¡do 8ON¡IR - D¡lgori.

do

It

t91t,

Àrt

P'æ¿ro ¡l ¡¡,¡1¡.67.
Eloprrr:rj !s¡¡ld,¡ do 8r8rl¡ unlt.ds.
Dtrp¡cho dêÌ l0.l.l9-
lndrüñ ¡llod¡flÉCo dr fórr¡uh s rm.ìr! tûtD ùtsr Dû! !¡r!ærê d0 g¡l? de5!¡

locæso ¡r ll.8C¡.?¡.
Enp-ns¡ : lrbo¡¡tólldr Slr¡t¡f8lm¡ S , À .¡rt¡Þ¡cno de 5.0,?¡.

üiflii'ti!3|iff¿r$i,i'ît'ffii¡'3i:nr to.{t .t8.
lt¡tnqulBlc¡ l¡dústd¡ r co.

Pmcrsro ¡r 0.2tJ.D.

-EmD,ç¡r: -A.llc¡f¡n,I¡t produla ¡!r.
¡D¿¡ôuUÈ6 ll¡lt.

'DÊsDrüo d!: t2-i.?!.
__*l!ro .o fodldo tc c¡ncltrm€r¡t¿ dorj85ll0 d0 ,r0du¿0 porn¡dú Vlt¡mh¡rri
rr_N&ìilcttrt_.- 

-IJcCnç¡ ìf ¡16.!9, com

ïitlelt¡rq.ti.*É o ¡l' ¡¡ do ¡Ëcicæ

Procetro nr ,,8H48.

st¡frlIE¡: 
¿tbbou r¡borrródo! d0 Br¡.

Desp¡ùo d?: ¡0.&?t.

3åï!i:; åïf ,ftfl"¡ li i':'Ê3itr!8

¡ÌæBso ¡rr 1t,300.?f.
Emntlsr: !åbor¡¿ödo Olrrr g.À_

9¡rp¡sro det t.6.?9, .

ä,i, 
#ffi ,r 

.Êff¡1,îii,Jí.å:,'f y 

",Í:ne lá9.1?.
¡,lcon !¡bon!ô¡lo¡ do Bn¡il

cenç¡ n?
o rrt, 13

DlsFccào dc: ll.t.?o.
,Jnacfl.o I prc¡c¡h iãUclh¡lo do ¡ior.
!l äËri E i:ií:i.lif4lc do rerttor D¿sÞrcho d!Ì l¡.t.?9.

_lndcttro_o solfdt¡do de fls, !¡, ¡ulorl¿¡-
çro.p.r¡ tEpt':é¡o dc dll.Ë! ds bu¡B nt
Þ¡n¿ tntrÞ¡ do c8rtucho.

¡loccrso nr ¡t.lt?¡1.68

,lnÞrrsÍ Mo¡ùÈdbou, ProcÉrso nr g,¡86,?d,
Enprs: giDtoQufr¡Jú ÞodutÂr

nlcûr thrûtc¿uücos LtdÂ.

B:Ílå'T $i.ifi-Ji'b dr rhô!ç¡

è!l p¿ut¡ ,nco¡tn{p f.rnt¿
!¡0 drç[do ¡o r¡trn¿o ¡.r
!lþ!.81¡d¡ rE ¡orl6hs lcf.

hoceso
gmÞËs¡:

Ltd¡.

P¡ocúlso ttt t{.

lroccso n9 ?,!!O{9.

BIE#ffi:.8lelc s:À. I¡bo¡¡tórlo. dr

Dclp.¡bo dr; ll-r.?i.
Deflro.o Þcdldo dê c¡¡crl¡,lrDh do

¡egl¡rro d0 produt¡ danÞmr¡sdo uRTIcAt{
- l0¡!¡{1,,1¡C!n9¡ !0 085.19, com b¡rÊ

år.rli,fiffi,. rrr. ¡r do DrcÉro Dû.

Proc!$o no ,.1¡e.9.
EnFË¡: lrodut¿eú ¡lr[aduttco¡ gl.

mlE do Er8¡ll B,À.
DÊ¡Dr.¡o dr; 12.r.r9.
Torno-¡¡¡ ctclt s rrducld¡dc d¡ lt.

ænç¿ Èr-6t.sl refc¡rDt¿ ro Dþdùt4 DI.
¡ilo¡tr¿ SoluCIo,

Prær.so ¡t ¡.¡55p.5¡.
E0pÍar; t¡bo'rtórlo! tr¡oü! g.l-
D¿sËltho dc: t¡-6-79.

. Dc¡l,T o Dadfdo de c¡¡lcêlrÌrrnto do ¡r.gr¡rr0 c0 produlo dÊnom¡n8do .Ambr¡,nl.
c¡Dr-- P0m8d¡ d ¡* _ uconc¡ nùDé¡o
r9{.0[, r0û bf!¿ Do qur dlsDõr'o ¡r¿. ¡foo Daelto nr ?0.0+lr?7.

hÒèlgo Do t3,?g&f68.

,itllttsr: MoltsdhoÀ ltr¡o¡clu0¡¡
D!6Þâcho d?: i2.t.tt.

,,Detuo o Þeduo dc ctßcels[lr¡to dÒ.1r.gErto. d0 ptoduto dc¡omln¡do Cottù¡tr
-q-ucÌrliÌth¡ - 80luç¡o oleG¡ _ IJccnçs

li,'iiilib,..ii.ooif ?Ioits . 

dtsPóe' o

Proccsso nt 7,t{r,!9.

*tflå!î' t¡bËrdrro F¡rm¡cauüco pô,

Drsrùo dr: l¡4,?!.
_l!_dgrl{g I.Eüçlt+do_corn- Þr'ó aos Dr.rlcEË tto EÂT.la¡l¡ D(vl¡¡o,

F¡rllrcCt¡llcs

d0 Brt¡ll - Qurr¡¡lcg

1n8.8 Produt¿r
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P¡oc¿rgo

¡ú- ¡r¡,

ESPECIA! P¿F,À FUIÝg¡ONÄ}ÍENTO
EMPXEsI

NoEr.d¡ ¿EÞnr¡

I¡rdúltrt$ QulfitÊÂr 8.s¿Dd! 6.4.

¡ndulsrD¡ Comhô, lnd0¡tdr, I¡!.
Þott¡tlo Ê Èport¡do !ld¡.

Irtorr¡¡r P?odutn QuJnjcor l¡dùtrb e
CoE¿rclo ltd¡.

Irútl¿ut¡' Urdlc¡Erü Fmt¿ur¡ 8. Ä.

.t.

PrôÉ¡6sô nf l(.0ll.lt.
Enpre¡s: N!Ýhb ¡ndu¡tdr Fúrm¡cåu.

llc¿ Uds.
DËÞ¡cho dc: t34.?0.

, Iqd€ñlo ¡. Er¡drnçr de órnomtn¡çlo
l¿îdo tm vl¡l¡ 0 prllcer do sRc.
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REPTJBUCA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA

CARTÓRO AZEVÊDO BASTOS

t32V

PRIMEIR' REclsrRo clvll DE NAsclMENro E óBFos . tå,Vü,iBilti3ätntos, rnrrnorçÖes E TurELAs DA coMARcA DE JoÄoPESSOA

Av. Epltáclo Pessoa, 114S Balno dos Estados 5g030_OO, João pessoa pB
Tet,: (83) 3244_s404 / Fax; (83) SZ¿C_iÃäI

http ://www.azêvedobastoé.not,br
E-mall: cartorlo@azevedobastos.not.br

DEGLARAçÄO DE SERVTçO DE AUTENTTCAçÃO D|G|TAL

O Bel. Válber Azevådo de Miranda Cavalcantl, Oflclal do prlmelro Clvll de Nasclmentos e óbltos e Prlvativo decom atrlbulção de autentlcar e
Reglstro

DECLARA

reconhecer firmas da Comerca de João Pessoa Capital do Estado da Parafba, €m vlrtude de Lel, etc...

sequêncla,
para os devldos fins de dlrelto
fol autenllcado de acordo com

que, o documento em anexo ldentificado lndlvldualmente em cada Códlgo de Autenilcação Dlgltal ou na referldaas Leglslações e normas vigentes!

Para lnformações mals detalhadas deste ato, acesse o slte

Esta Declaração é vallda por tompo lndetormlnado e está

O referldo é verdade, dou fé.

Casamentos, lnterdiçðes e Tutelas

b$p$i4euldigital,azevedobastos.not.br e lnforme o código de Autanticação Digitat..

dlsponfvel para consulta sm nosso site,

CHAVE DIG]TAL

fl:,î,,?i?.ilå: i:i'^i"îå iåiTi iåi{îi,1"*,?,':gîsî::¿'jlr"iå"""e:,:^,'s:^,',iå".å."'jJör""',",3,;l[fåi?i:::îl:i:IÊflf:iilïli.ï:,å',îjå.iîiå? åinotas e reslstro' comDosto de um códlgo tñÍc" (Þõr-exemptó: sóto oiJ¡ùi ÀËöiäs+s-xrxz¡ Jaeüã'rãrmaica¿a autenrcjrção processada pera nossa;,i#:t:LïB!::,Ìil,ilï'.llïgî."",iïü.,,ílþ; di.'5i.i.' q'uanto ror nà."ò,â..¡o åñ.v¿s oo-irtã ðõ i,¡uiîäiîJ Justça do esiacd ¿a paøba, endereço

A autentlcação dlsltal do documento faz prova de cue,-na_91a .e hora em gue. ela fol reallzada, a .mpresa cRlsrALlA pRoDUTos oulMlcosFARMACEUTICoS LTDA tlntra poscJoä,.ñõ;ñ;tì; com as mesmas caracteifsucaJqr; i.ñ;,,îrod;;åä 
". cópra aurenrcada, sendo da empresacRlsrALlA PRoDUros outrr¡t'coleã-nir¡äcÉÜiiðöö LïóÃ; Ë;;ñJËri¿îãä, h*ää;iörr;,ïä"r,iäîåu.." do documento apr€sentado a esreCartório.

Esta DECLARAçÄo fol emltlda-em 21111t202016:58:48 (hora local)-através do sistema de-autenticação dlgltal do cartório Azevådo Bastos, de acordocom o Art' 1o' 10o e seus 6$ 10- e 2o da uláiodiùioì, como também, o documénto-eretrônrco ;iri;ñtÈ.ã;';te¡do o certiflcado Drgrtar do ,turar do3,îri',$#:::*",iäì'¿'iß:b:1*jr:*-:"1ätä'L:',.'*1,t". e'piãJiöhr-siÀLîÄ'Ënoouiôs-óùrùiööËäË¡,nceuncos rfoÃ õriäã c,rrório pero

f cód lgo de Autentlcacão Dlgltal: 248s241 1 zo4s*s46 go4s-l d 248s241 1 2o4s8s46 g04 g-7

;ir"r'i7lãtå:i"ig.',:f,î,:*¡il;lZl;r":Ê%ifi*,få'""j1 frigÊií:|ffii¡","Í¡iå '¿"¡ø 
rta no 22oot2oor, Ler Federar no rs.10s/2015, Ler Estaduar n.

d7 34Ídg4t057f}d69fe6bc05bda00c0ee0 I
eb49329550caaa1 d2044105223721

IGP
Erasll

Ð=t
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Con8ultas - Agênds Naolonal de Vlgllånds Sanltárlå

I

I
I

Consultas / Funclonamento de Empr€8a Naclonal / Resultado / Dotalhamonto

Dados da Empresa Naclonal

Razão Soclal

CRISTALA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA,

Nome Fantaela

LABORATóRIOS CRISTALIA

Enderoço ne lnternet

wr¡r\ r.crlstalla.com.br

Enderego Comploto

RODOVIA ITAPIRA LINDóIA, KM 14 S/N. PONTE PRETA CEP: 13,S70.S70

Reaponrável Tócnlco

JOSÉ CARLOS MODOLO

CNFJ

44.734,ø71t0001-61

gAc

08007011 91 I
Cldado/UF

ITAPIR/ÿSP

Rerponrável Legal

RICARDO SANTOS PACHECO

ANDRÉA STEVANATTO BATTAGLINI

Dadoe do Cadaetro

Cadastro Nc

't.002s8-1

No do Procello

25991.OO15iln7

Atlvldades, Classos

Armazenar

¡ lngumo
. Modlcamento

Distribuir

. lnEumo

. Medlcamento

Embalar

lnsumo

Exportar

¡ lngumo
r Medlcamento

lmportar

¡ lngumo
. Medlcamento

Produzir

. lngumo
¡ Medlcamanto

Reembalar

. lnsumo

. Medlcamento

Transportar
. lnsumo
. Medlcamento

Data do Cadastro

2510311978

Cadaltro

1 - Medlcsmento

@
Sltuação

e Msdlda Cautelar

Medlcamento

C€rtlflcedo da Boas Prállcãs - Medlcementos
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Consultas - Agôncla Nêclonal do Vlgllâncla Sanltárla



3010øn02208:30

ßnd
consult€e - Agånde Neclonsl do Vlgllâncla S¡nltárla

/ Funclonamento de Empreea Naclonal / Re¡ultado / Detalhamento

Razåo Soclal

CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

Nome Fantasla

LABORATóRIOS CRISTALIA

Endereço na lntemet

wwr¡v.crlstalla.com.br

Enderoço Comploto

RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KilI 14 S/N. PONTE PRETA CEP: 13,S70.S70

Rerponrável Tócnlco

JOSÉ CARLOS MODOLO

Dadoe da Empresa Naclonal

Dados do Cadastro

CNPJ

44,734,67110001-'',l,

sAc

08007011 01 8

Cldada/UF

ITAPIR¡üSP

Rolpon!ável Lsgal

IdTIA STEVANA1TO SAMPAIO

SltuaçáoGada¡tro No

't.20065.9

No do P¡oce¡¡o

91ï¿SI9

Atlvldade¡ I Cla¡se¡

Armazenar
. Medlcamanto
. lngumo
. Precurcores de Entorp e/ou Pelco

Distribuir

. lnsumo

. Precursoreg de Entorp e/ou Pslco

. Medlcamento

Embalar
. lnsumo
. Precursores de Enlorp e/ou Pslco
. Medlcamento

Exportar

. PreculEores de Entorp e/ou Pslco

. lnsumo

. Medlcamento

Fabricar
. lnsumo
. Precurgoreg de Entorp e/ou Pslco
. Medlcamento

lmportar

r Medlcamento
. Precursoreg de Entorp e/ou Pslco
. lnsumo

Outras
. lnsumo
. Môdlcâmento
. Procursores de Entorp e/ou Pslco

Produzir

. Medlcamônto

DatÊ do Cadastro

261061't97s

Cada3tro

I - Medlcâmonto Especlal

@
O Mcdlda Caulclar
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30/09n022 08:30 ConsultÊs - Agônda Nâclonsl de Vlgllåncla Ssnltária

. Precursores de Entorp e/ou Psico

. lnsumo

. Medicamento

Certiflcedo de Boas Prátlcas - Medicamentos

Voltar
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OtÁntO O1¡ICIAL lf¡, U¡ltÃO. suptemento lssN 1677-7042 Nc 217, setunda-felra, 12 de novembro de 2018

0493596189
0493602787

uaonAróRtos pFtzEa trDA 46070s68003699
0s05389187 2510612078
0505542183 2510612018

MEDLEy tARMAcÉuftcA LTDA 10588595000797

cntstÁlt¡ pRoouros qulvtcos tARMAcÊurlcos LTDA, 1412 - GENERIco - lnclusão de

locãl do t8brlcòcão do fórmaco
zsssro¡sozszoöcrt ggø837 hl.o 0341310/18-1
rorgs - cgHÉnlco - AlterÊção moder¡da do processo de produçåo
25351045075200311 0846399/18-9 0341327/18.6
10184. GENÉÂ|CO - Alteråção dë aqulPamônto com dlfercnte descnho e prlncfÞlo de

funclonamcnto
2535104507s200311 0849016/18-3 0347324178-r
10200 - GENÉnlco ' Altorôçlo moder¡da do exclPlcnte
25351045075200311 0849026/18-1 0341S23/18'3
10168 - GENÉRlco - AltåraçEo modcrada do Processo dÊ Produçgo
2s35104s07s200311 084911s/18-1 034s579/18-3
1412 - GENERICo - lnclusão do local de fabrlcðção do férmaco
2535104s075200311 08491x6/18.0 0345623/18-4
to:oo. ge¡lÉnlCo - Altêr€ção modorsda de exclplont!
25351045075200311 O849ßrh8.3 0345622/18'6
ióiã¿ -Gerl¿Àico. Altoraçdo do equlpamento com dìfêrentc desenho e Prlnclplo d€

funclonamEnto
25351045075200311 08497421 r8-9 0345593/1S'9

73l06l2Ot8
1s/06/2018

MEDSIAR IM
0485869187
0446555185
0485255189
0448477t8!

pontrçÃo
t3l06l2078
04l06l2078
7310612018
04l06l2o!8

E ExpoRf^çAo EtRELt 035s062oooo135

0487043183
0506764182
0502549184
0506939184
0486896180
0486957185

MERCK SHARP & DOHME FARMACËUTICA LTDA 459S7013000134
0455752182 05l16l207s

NOVARTTS BTOCIENCTAS S.A 56994502000130
0455345184 OslO6l20L8

OCIAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0948445181 27106/2OL8

sANoFr.AVÊNTrs FARMAcÊuncA LTDA 02685377000157
7310612018
20/06l2oL8
22106l2ot8
zol06l2orS
7310612018
ßl06l2or8

EMs s/A 1934 - GENERICo - Atuallzsção ds cspoclflcEçõcs Ê/ou metqdologla ánalftlcr
250000215539931 0907 477 lrs-r 397666106'7

HALEX tsr^R rruotjstnln FARMACÊurlcA s^ x1081' RDc 73/2016' slMlLAR' Mudança

malor då forma e dlrnènsðês ds smbåla8em prlmdrls do medlcamonto
250000147¿99932 0963305/18'7 0877600/18.8
iiõai - noc zslzoro - stMlLAn ' Mudançâ malor da formô s dlmÊnsörs da embalogem
Þrlmárls do medlcamento
isooootg¡rssgro 0953x?2/1s-1 0779s49 h8-7
iiois - noc 7312016 - GENÉRlco - Mudançô malor dâ forma e dlmcñsões da embrlagem
orlmárla do medlcrmento
)ststt-t szetzoozt o os6g2q2lLs-4 0877599/18.1
iróig . noc l¡l:ore - ee¡lÉitco - MudsnçE nralor do forma è dim€nsões da embolagem
Drlmórlð do ñEdlcômsnto
is¡srrErzr¡zoo2o6 0963089/18-9 077986418-4
11079. RDc 7312016 - GENÉRlco'Mud{nç¡ m¡lor da forma c dlmensões da embalagem
Drlmdrl¡ do nredlcomento
ässsr¡¡oe¿stoosst 0962993/18-9 o77s2641t8-l

sANDoz Do ERASIL INDIJSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 10938 - RDC 73/2016. GENÉRICO

subsrltuicão dÊ fsbr¡cantc do IFA

zsssttsgLl qzol2se 0957504/18-9 077427 7lr8-2
10940 - RDC 7312016 - SIMILAR ' substltulção de f8brlqônto do IFA

2s351205063201298 0824450 I r,B-2 0114258/18-s

zAMßoN LAIJoRATóntos r¡¡tvt¡cÊurlcos tTDA. 1331
Aru0llzaçõo de Especlflctçðôs e Métodos An0lltlcos
zsgszoír¡tso¿ o934zs7 lls-s 21591s7/16-1

ucB BtoPHARMA LTDA. 647X1500000114
0486045184 7310612078
0486034189 7310612015

REsotuçÃo-RE Ne 3.048, DE I DE NovEMBRo DE 2018

O Gerente-6eral Substltuto da Modlcamrntos e Plodutot Bloló8lcos no uso das
atrlbulcðes que lhe foram confeÌldas pelô PortËrls ne 390, de 23 de março de 2018, all¡do
ao dlsdosto ilo art. 54, 1,5 lc do Aheio I da Resolução dt Dlretorla coleglad¿ 'RDc ne 61,

de 3 de fcvcrelro de 2016 c, vlsando o sdoquBdo cumprlmento do Lel n¡ 13.411, d€ 2016,
resolvc;

Art,1¡ Prorrol¡r por åté 40 dias do prâ¡o origlnEl, no ceso de pêtiçõcs
prlorltlrlas, e Þor alé L22 dlas do prazo orlSlnsl no caso de prtlçöôs ordlnór¡âs, nos termos
ðo S 5e do an. tz-¡ da Lal ne b.360, de 23 de setembro ds 1976, o(s) pr¿zo(s) para
publlcaçðo de declslo r€ferente à5 petlções de re8lstro llstrdEs no ANEXoi' 

Art. 2e Esta Rêsolução Entrå cm vlSol na data de sua publlcação.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DÉ EXPEDIENTE OATA DO PROTOCOTO

TAKEDA PHARMA LTDA, 60397775000174
0487415183 1410612018

EMS S/A 57.507.378/0003.65
2711212077
2th2/20r7
2t 17212017

GLAXOSIV TTHKLIN E BRASIL LTDA 33.247,7 43 | OO07-!O
0868502189 04lo9/2Or8

GTLEAD SCIENCES FARMACEUTICA OO BRASIL LTDA 15.670.288/0001'S9
0004349186 A4 lO1.l2O78

LUNDBECK BRASIt LTDA 04.522,500/0001-70
0004350185 0410112018

tABoRATóRtos FERßtNG LTDA 7 4.232.o34 /ooo!-Aa
0059087181 2510712078

MEDSTAR tMpoRTAçÃo E ExpoÀTAçÃo ÉtRËLt o358o62oooo135
2277428776 O7h2l2OL7

RECoRDATI RARÊ DtsEAsEs coMÉRclo DE MEDICAMENToS LTDA - MÉ 53056057000179
231.220677 4 2t I x2 / 20 77

ANEXO

REsotuçÃo.RE N0 3.050, DE I DE NovEMBRo DE 2018

O Gerentè-Geral Substltuto do MgdlcEmcntos e Produtos Bloló8icos no uso

das strlbulçðes cluc lhe forsm conferldas p€la Portarls ne 390, de 23 .de m¡rço do
2018, alladó ao dlsr¡osto no art, 54, l, 5 le dq Re8lrîento lnterno aprovado nos tgrmos
do Anexo I dr Reiolução da DirEtorla Coleglada - RDC ne 61, de 3 de fcverelro de
2015, resolvei' Àrt. 19 Conceder s rsvrlldação âutomátlcå do re8lstro dos medlcamentos
slmllares, ¡enérlcos, tìovos, ospecíflcos; dlnamlz0dos, fltoterdplcos, bloló3lcos e.dos
lnsumos Fð-rmacAutlios Atlvos (lFAs) sob o n0 de proccssos constantes do ånexo desta
Rosoluc¡o. nos termos do S 6e do ûrt, 12 d0 Lcl ne. 6.360, de 1976.' 'Art. 2e A revelldàção ebrange os pedldos que alnda nð-o foram objetos de
oualouer m¡nlfestacào Dor Þ8rte da Anvlsa.

Pardgrafó rlnlco. NEo const¿m do anexo dest¡ Resoluçõo os gxpedlentes

Þrotocolados foia do orazo s¡tabelecldo nos termos da Lel n0' 6360, de 1975.' Ara. gr A riv¡lldação åutomdtlce não lmpedirá â contlnuâção da anállsc d¡
potlção de renovação do ro¡ilstro requarlda, podondo a Admlnlstròção, so for o caso,

indcierlr o pedldo de renovaião e cancelar o re8lstro quc tonha sldo automðtlcamentc
rcvslld.do, ou rstlflcÉ-lo d¡ferlndo o pedldo dG ranovaçEo,

Art.4e os m8dlc¡mrntos r'evalldados podom ser consultsdos, asslm como
suss Êoresêntac6es vállchs no llnk: httÞs://consultgs.anvls¡.8ov.br/å/mèdiilmentos/' ¡rt. s¡ sord conslderads € dãta de rcvalldação dò reglstro contada s plrtlr
do flnal da vlgênclð do perlocìo de valldade ântcr¡or, de modo que não há lntcrrupção
ñÐ rorularldadu do reclstro.

Art. 6e Esti Resoluç5o rntra em vlgor na dota dÈ su¡ publlcôção.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

RAZÄO SOC|At.
NOME DO PRODUIO VAIIDADE DO REGISTRO

NriMERo Do pRocEsso NtJMERo Do EXPEDIENTE

AcHÉ LABORATóRIOS FARIVACÉUTICOS S.A

LIBERAFLUX 11/2023
25351.265861/2012-S6 0374574/18-.1
NOVOFER 11/2023
25357.77 4285 I 2007.40 0310384/18-6
NOVOFER PED 11/2023
2535r.718699/2008-7 4 O4L3700 | 78-2

AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.

ALcA6Esf 1112023
25351.025791/2003-82 0359383/18's

cosMED tNDtlstRtÂ DE cosMÉTlcos E MEDIcAMEN'fos s.A

METTOCOUN A 72 L712023
25357,644829 l2OO9-31 0358925/18-1

FRESENIUS KABI BRASIL LTOA

HtsocEt 11/2023
25001.013126/83 o3477os I 1a-3

HEEI DO BRASIL SIOMÉDICA ITDA
ENGYSTOL 11/2023
2535r.156869/2008-14 o4LO787 | L8'7

HEREARIUI\4 LABORATORIO BOTANICO S.A

IMUNOFLAN 11/2023
253s1.440032/2005-99 03s8461/18-s

MEDICAIVENTO NOVO

2320553176
232055577r
2320555178

SHIRE FARMACÊUTICA BRASIL LTDA, 07898671000160
2326576L70 2811212077

REsotuçÃo.RE N0 3.049, DE 8 DE NovEMBRo DE 20rs

o Gerente-Geral Substltuto de Medlcamentos e produtos Bloló8lcos no u50 das

atrlbulções que lhe foram conferldôs pela Portórla ne 390, de 23 d€ môrço de 2018,

allado'ao dlóposto no art.54, I 5 ls do Reglmento lnterno aProvðdo nos termos do

Anexo I d¡ tiesolução da Dlretorlã ColeSladô ' RDC ne 61, dE 3 ds f6verelro de 2016,

resolve:
Art, 1¡ Publlc.r . dcslstêncla o Þcdldo dos expcdìentes dc mêdlcamcntos

slmllErêr, gcnérlcos, novo5, cspEcfflcos, dlnaml¡ðd05, fltotcrdplcos, blológicos,

r¡d¡ofármacõs e de lnsumos farmacéutlcos atlvos, sob o hc, de expedientes constantês do

anexo destr Resolução, ños termos do art. 51 dô Lsl ne. 9'784, dB 1999
Art. 2e È¡tr Resolução entrâ cm vlgor nå dsta de sus publlcação'

RAPHAEL SANCI]ES PEREIRA

RAZÃO SOCIAL ASSUNTO DA PETICÃO DESISTIOA
NúMEÂo Do pRocEsso EXpEDtEñTE DE DEstsrÊNclA A PEDIDo
EXPEDIENTE DA PETIçÃO DESISTIDA

Achó Lrborrtórlos FarmocAutlcqs s.A 1594 - lnclusão de local de fabrlco
253510579692003s¡t 0960099/18-0 0294929104-6
1594 - lnclus¡lo dc loc¡l dc fabrlco
25351057969200354 0959014/18-5 O375962/O4-L XLEY HERTZ

HEPATILON

s.A
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uson¡rónros B. BRAUN s/A
solucÃo DE RINGER coM LACTATO
zssgj.oogeoz/o¿ olBossT/18-6
soLuçÄo DE MANtroL 20% 1112023
25992.00341 S 17 2 0219661/18-1

7L12023

25351647236200730 0194070188

cRIsfÁLIA PRoDUfos QUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

rlluzol 10/2023
25351528110201256 0183453183

NATULAB TABoRATóRto s.A

ALCACTIOFRA NAÏULA8
253s1.199493/2012.18

07 12023
0008149/18-3

EMS S/A
stgnolol + clortalldono 10/2023
25351021817200313 0196507187

HIPOLABOR FARMACEUTICA ITDA
brornsto de ipratróplo 10/2023
25351173512200809 0162041180

r,AgoRATóÂto GLoBo LTÞA

dêsonldo 1ol2023
25351170521200830 0166104183

puenug lruoústntA ç¡RvlcÊurlc¡ s,A.
dlclofenaco dlotllamônlo 10/2023
2s351456750200768 016172S181

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
bromoprlda 10/2023
253s1025531200315 0193094180
dlclof6nrco sódlco 10/2023
253s1115491200807 D222566182
fluconôzol 10/2023
25351137285200840 02324511S2
lbuprqfrno 10/2023
25351410239200639 0222539185

NUNESFARMA DtsrRtButDoRA DE PßoDUTos FARMAcÊurlcos trDA
NESH FERRO 11/2023
25351.033845/2013-57 0423367/1S-1

EUROFARMA LABORATORIOS S,A,

P€n-ve-olal 10/2023
2599201215655 247 527 7167
VARTAZ 1ol2023
25351419768201240 0123539187
clorldrato de rmltrlptlllna 10/2023
253572227 24200223 0248950183

wyETH tNDtJsrRtA FARMAcÊurtcA LTDA

Evomld 01/10/2023
25351055739201701 2227 399779

DAItcHI sANKYo BRASIL TARMACÊUTICA LIDA
BENTCAR 01/10/2023
253s1015738200373 22A662677 4

ilî;ËJi¿;'ilI.ä nrvÉoro popuun - ¡unp
FURP - ¡¡ETILDOPA O7ITOI2O23
250010101 3086 227 540377 2

L¡sonATónro tÉuro BRAStLÊtRo 5/A
dlclorldroto de cetlrlzlna 10/2023
25351211941200883 0073¿33181

MERCK S/A
lor.tsdlna 10/2023
253s1002968200372 0063913183

zYDUs NtxKHo ¡nnv¡cÊullc¡ tTo¡
hrmltln€rato de zolÞldem 10/2023
25351070448200716 0068297187

ABBorr LABoRATóRtos Do BRASIL ITDA
Llpldll 10/2023
2s351369200201241 0048805184

sANoFl-AVENTts tARMAcÉurtcA LTDA

lmovane 1o/2023
2500101570083 00s9825189

TEVA FARMACÊuTlcA LTDA.
Tobr¿:ol 10/2023

0064398180

AURoBINÞo pHARMA tNDúsrRlA FARMAcÊurlcA tlMlrADA
cEFTAZTDTMA 10/2023
25351003281200354 01232S61S8
cÊtrRrAxoNA sóotc¡ tolzoz¡
25351216192200295 0L2437 2787

LABoRATóßro GLoBo LTDA

clorldrato ds nåfå¿olln¡ 1ol2023
25351073279200857 0118318184

SCHERIN6-PLOUGH ¡I'IOIJSTRII FARMACÊUTICA LTDA

MÉRCtLON 10/2023
25001001099S7 0158469183

JANssEN.cTLAG FARMAcÊuTtcA LTDA
RAPTFEN 1ol2023
2500101789184 0139585186

pRoDUTos aocn¡ Qultr¡tcos E FARMÀcÊurlcos s.i\.
VALCYÍE 1ol2023
253510149810112 0104009180

uBBs tARMAcÊulcA LTDA
CALTREN 10/2023
2s00000640688 0158943f 81

PHARLAB tNDúsrRtA FARMAcÊurlcA s.A.
rzoNAx 10/2023
25351391511200593 01S0376186

ALTHATA s. A. tNDúsrRtA FARMAcEurlcA
lamotrlglna 1o/2023
25351359597201234 0237277 784

gIOSINTÉTIC¡ FARMACËUTICA LTDA

clorldrato de dorzol¡mlda 10/2023
25351018450200351 0226444747
dcslorår.dlna 10/2023
25351268529201118 0243818186

BRATNFARMA tNDrJsrRtA aulMtcA t FARMAcÊuTlcA s.A
nlmôsullda 10/2023
25351150340200714 0244998186
nltrato dÊ mlconazol 10/2023
25351534904201140 0245661183
nlmesul¡dâ 10/2023
25351534912201110 0245676181
meloxlom 10/2023
25351s34969201196 078367 5187
valerato de bet¡mc1âsona 10/2023
25357535477 20L717 0209191 1S7

uNrÃo aufMtcA ¡lRtr¡¡cÊutlcA NACIoNAL s/A
clorldrato ds proprânolol 10/2023
25351003487200384 02L7 2441A5
clorldrato de tramsdol 10/2023
2535r013956200373 0231327188

BESINS HEALTHCARE BRASIL COlvlERclAL E DISTßIBUIDORA DE MEDICAMENToS LTDA

oestrogel 10/2023
25351020399201250 0249768189

scHERTNG-pLouGH truoústnte FARMAcÊurlcA LTDA

lVercllon 1ol2023
2500100109987 015s469183

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Mlflonlde 10/2023
25000008s349731 0181382180
Zoteon pó 10/2023
25 15727 A3 49207284 0218 47 6781

TORRENT DO BRASIL LTDA

Br¡nt¡ 10/2023
2s351029898200723 0243690186
Torval cr 10/2023
253510032¡14200346 024370118S

BAYER S.A,
clsrliln 10/2023
253510634r1201706 024797 2186
Asplrlna c etervEscente 10/2023
2s3S1212395200717 0241994187

BtotAB sANUs ¡¡RtvllcÊutlcl tto¡
Encrlse 10/2023
253 51164763200207 0167 293182

GRIJNENTHAL DO BßASIL FARMACÊUTICA LTDA.

BelEra 10/2029
2S3S14983452012s6 0L7 5457 L82

NOVARÍIS BTOCIENCIAS S.A
sandlmmun/sandlmmun heoral 10/2029
2500101127884 0218478188

BLAU FARMAcÊurtcA s.A.
oýazon 7012021
2535L323fl 7 2A!305 0215386186

BRAsrERAptcA l¡toúsrnln FARMAcÊurlcA LTDA

Pcrlvlt -bc 10/2023
250000054309211 02493781S1

C|FARMA ctËNlfËtcA FARMAcÊurlcA LTDA

Nasoflu¡d 10/2023
253510142190038 023L322787

CIMED INÞúSIÂIA DE MEDICAMENTOS ITDA
DIâd 1Ol2023
25351010849200393 07A3624742

COSMED INDUSÍßIA DÊ COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.

MÊlhorsl 10/2023
2s351636473200932 0209017181

cRrsrÁLrA pRoDUTos qul¡¡tcos FARMAcËurlcos LTDA.

Droperdol 10/2023
2500100421386 0277 273149
Fêntanest 10/2023
2S00100569589 02L7276t83
Fcnocrls 10/2023
259920L547 573 0196769180

DtFFUcAp . cHEMoBRÁs qulMlcA E

Nemodln€ 10/2023
250000333029746 0249282182

FARMACÊUTICA LTDA

FUNDAçÃo EzEeulÉL olAs - FUNET)

fun€d mctformlna 10/2023
2535X323338200762 02441 76L99

ctMED tNDtJsrRtA ÞE MEotcAMENTos LTDA srrruna¡trn o¡c¡ n r¡uÉòlô pôÞULAR . FURP
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/ Medlcamentos / Medlcamentos

Detalhe do Produto: FENOCRIS

1.00,298-144.734.6711OOO1-

5'l

AutorlzåçãoCNPJNome da Empresa
Detentora do Roglstro

CRISTALIA
PRODUTOS

QUIMtCOS
FARMACÊUÏCOS
LTDA.

Þata do reglrtro 13t0111ss7cstegorla Regulatórla slmllarPfocor!o 265s2.015476173

1012028Venclmento do r€gl¡tro

Medlcamento de
referåncl¡

FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SÓDICO

FENOCRIS Rrglrtro
I

Nome Comerclal

Prlncfplo Atlvo

ANTICONVULSIVANTES

lffirtúBula do Proflsslonal

AfcClasro T€iapôutlca

Parecer Públlco Bula do Paclente

ANTICONVULSIVANTES

fffitq

Valldade

3e meses

Data de
Publlcsção

Reglstro Forma FarmacåutlcaNo Apresont¡ção

't410øl1sss1 1oo MG COM FR VD AMB X 200 (EMB

HOSP)

Prlnclplo
Atlvo

1 02e8001 60014

FENOBARBITAL

Complomento
Dlferenclal da
Aprerentaçåo

Embalagem

. Fab¡lcante: cRlsTALh PRoDUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etsps do Fabrlcação:

. Prlmárla- FRASCO DEVIDROAMBAR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

Local do
Fabrlcação

ORAL 1Vla d6
Admln¡Btração

CONSERVAR EM TEMPERATUM AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Con¡e¡v¡ção

Rest¡lção de
preccrlçåo

Venda Sob Prescrlçáo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo d€ Recelta "8"

De¡tlnação Comerclal

TarJa

NåoApresentação
fraclonada

Data de
Publlcação

Forma FarmacåutlcaReglstroNo

1 4/06/1 9S9COMPRIMIDO SIMPLES1 02e8001 600ssI
CANCELADA OU CADUCA

lOO MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 2OO

(EMB HosP)

Prlncfplo
Atlvo

30 meses

Valldade

FENOBARBITAL
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Local de

Fabrlcação

. FAbTICANtE: CRISTALh PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ¡ - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL 1Vla de
Admlnlstragão

Conservação CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Vonda Sob Pro8crlçåo Médlca sujolta a Notlncagåo de Recelta "8"

ComerclalDostlnação

Rostrlção do
preocrlgão

TarJa

NåoApresentaçåo
lraclonada

ValldadeData do
Publlcação

Fo¡ma FarmacåutlcaReglstroAprosontaçãoNo

MlÛal1s99 24 mesegl3 1OO MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

@
1 0298001 601 3E COMPRIMIDO SIMPLES

Prlncfplo
Atlvo

FENOBARBITAL

Embalagom

Complemento
Dlferenclal da
Aprosentação

Local de
Fabrlcagão

O FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44.734,e71l0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação:

. Prlmárla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

ORAL 1Vla de
Admlnlstração

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5 E sOOC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Rsst¡lçáo do
prescrlção

V€nda Sob Prescrlçåo Médlca Sujolta a Notlfcaçáo de Recelta "B"

ComerclalDestlnaçåo

Tarla Vermelha

NåoAprosentação
frec¡onada

Dats de

Publlcação
No

ulÛenssg 24 meses

Valldadej Reglstro Forma Farmacåutlca

10258001ø01211OO MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 2OO

Comprlmldo Revestldo

Apre!ontação

f Ar¡ñl
14

Prlncfplo
Atlvo

FENOBARBITAL

F^-rl-n--a-
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I FAbr¡CANtg: CRSTALh PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJr - 44,734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BMSIL

Et¡pa do Fabrlcação:

Local de

Fabrlcação

ORAL 1Vla de
Adm¡nlstração

Gonservação coNsERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I 5 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Destlnação

Rostrlção de
prcscrlçåo

Venda sob Pre8crlçáo Médlca Sujelta a Notlflcaçáo de Recôlta "B"

Comerclal

Tarla Vermelha

Apreeentação
fraclonada

Nåo

Data de
Publlcação

ValldadeForma FarmscåutlcaRoglrtroAprerentaçåo

13tÛ'il'tss7 38 meses15

Ne

1 0298001 60030 SOLUçAO ORAL4OMG/ML SOL OR CX 1 O FR GOT VD AMB

x20MLfãffiì

Prlnclplo
Aflvo

FENOBARBITAL

Embalagem

Complemsnto
Dlferenclal da
Apresontação

Local de
Fabrlcaçáo

Vla de
Admlnlstração

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endoreço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

ORAL

. Primárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ
Gonaeruação

Restrlção de
prescrlção

Destlnação

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sulelta a Notlf'lcaçåo de Recêlta "A'

Comerclal

Tarla Vermelha

NåoApre8entação
fieclonada

Data de

Publlcação
RoglBtro Forms FarmacåutlcaN. Aprorentaçåo

13l01hss7SOLUçAO ORAL1 0298001 6011110 4OMG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X

20MLfãlñ-ì

FENOBARBITALPrlncfplo
At¡vo

^---l^---a^

Valldade

,...t

ì

i
I

36 meseg
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. FTbTICANIO: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.871 /000'l-51

Endereço¡ ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlc¡ção:

ORAL

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnl¡tração

Con¡eruação coNsERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1 5 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

Reetrlção de
prercrlçåo

Venda Sob Preacrlgáo Médlca SuJelta a Notlflcaçáo de Recelta "A'

ComerclalDestlnação

TarJa Vermelha

Aprosonta0åo
faaclonada

Näo

ValldadeDats do
Publlcação

24 meses't3t01t1sg717

Nc

IOO MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5O AMP VD

rRANs x 2 MLfññì

Form6 Farmscåutlcai Roglstro

SOLUçAO INJETAVEL1 0298001 801 02

Apreaentaçåo

Prlncfplo
Atlvo

FENOBARBITAL SÓDICO

Embalagem

Complemento
Dlferenclal da
Apresontação

Local de
Fabrlcação

Vlå do
AdmlnlltÌação

Gonseryação

Reltrlção de
prercrlção

Dertlnação Comerclal

VermelhaTarla

. Prlmárla - AMPOIå DE VIDRO TMNSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

FabrlcantE: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

GNPJ: . 44.734.671/0008-2E

Endoreço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Proceseo produtlvo compl€to

Fabrlcantol CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Enderogo: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcaçáo: Embalagem aecundárla

Fabrlcantei CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734, a7 1 l0ooB-28

Enderoço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundárla

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.e71l0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtlvo completo

INTRAMUSCUI¡R

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I 5 E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

V6nda Sob Prescrlçáo Médlca Sujolta a Notlflcaçáo de Recelta "B"
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ut't1t2020

1E lOO MG/ML SOL INJ IM/IV CX 30 AMP VD 1O29EOO16O1E9

TRANS x 2 MLITT'vA-ì

Prlnclplo FENOBARBITAL SÓDICO
Atlvo

. Prlmárla'AMPOI"A DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA 0

Consultês.Agånds Naclonel do Vigllâncle Ssnltáris

SOLUçAO INJETAVEL

iil;;;;i
24 mes€s

Complemento
Dlferenclal da
Aprosontaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcação

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereçol sÁo PAULo - sP - BRASIL

Etspa do Fabrlcagáo: ProceEso produtlvo completo

. F¡brICANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ! - 44.734,671/0001-51

Enderoço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundárla

¡ Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734,67't10008-2E

Endereço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundárla

. FAbTICANtE: CRISTAL|A PRODUTOS QUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJr -,14.734,871/0001 -61

Endoroço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão: ProcesEo produtlvo completo

Vla de
Admlnl¡tração

ENDOVENOSÁ/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conrervação

Destlnação

Rostrlçåo de
prescrlção

Tafla

coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I 5 E 300C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Recelta "8"

Comerclal

Vermelha

ApÌo!ontaçåo
fraclonada

Não

Dat¡ de
Publlcação

Valldade
No

1

Forma FarmacôutlcaReglstroApresentagåo

19
1310111s97 24 meses't 0298001 601 97 SOLUçAO INJETAVELlOO MG/ML SOL INJ IMiIV CX 25 AMP VD

TRANS X 2 MLfÏMì

FENOBARBITAL SÓDICOPrlnclplo
Atlvo

Complomonto
Dlferenclal da
Aprerentaçåo

. Prlmárla - AMPOI-A DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundárla. CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA 0
Embalagem
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Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

Consorvação

Roltrlção da
pr€scrlçåo

ComerclalDestlnaçáo

Ta{a

Apro8ontaçåo
lraclonad6

Vermelha

Nåo

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

GNPJr' 44,734.671/0008-28

Endereço: sÄo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Procasso produtlvo completo

. FAbÍICANIOI CRISTÁLIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endo¡ôço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa ds Fabrlcagão: Embalag€m sêcundárla

. F¡br|c¡nte¡ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.871/0008-28

Endereço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcaçäo: Embalagem secundárla

. FsbfICsNtEI CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

CNPJ: - 44,734.871/0001-51

Endereçol ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Proc€sso produtlvo completo

ENDOVEN OS¡/INTRAVENOSA
INTRAMUSCUI¡R

CONSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I5 E 3OOC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sujelta a Notlflcaçáo d€ R€c€lta "B"
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Biológicor no uo das atribuiçõæ quc lhe foram confcridrs pola

PorbÀ¡ n'921. dc 15 dc ¡bril dc 2016, cliqdo ¡o di¡po¡to no st 54,

l, g l" ds Resòluçûo dr Dirctoris Colegiada - RDC n" 61, dc 3 dc
fþcrcirc dc 2016, rosolvc:

An, l" Dcfqrir pctiçðcs rc¡scionads ò Gcroncis'Gcml dc
Mcd¡c¡mcnto6, confomc rclsç¡o ¡ncx8;

fui. 2" E¡18 Rctoluçdo ml¡8 cm vigor na dsts dc ¡w pu-

O Gcrente-Gcnl substituto dc Mcdicmcntos c Prcdutoc

blicaçùo.

lìl(:ARD0 lflíRlllilRrt ll()Rfl iS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CI,IPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO NGDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSIJNTO DA PETIÇAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇAO DO PRODUTO
PRTNCTP¡qS) ATM(S)
cówr¡'uÈñro DIFÈRENcIAL DA APRESENTAçÃo

BAYER S.A. 1845962t000115
NnpnoxeNo sóolco
FL^N^X 25351.36002t12005-67 0612019
ioi¡j ueotclueMo Novo - INcLUSÃo DE LocAL

DE EMBAI,{GEM SECUNDARIA 243995811ç5
1.7056.004?.009-2 36 McssE
550 MO COM RçV CT BL ÁL PLAS INC X 20
NAPROXENO SODICO

BIOLAB SANUS FÄRMACÊUTICA LTDA
494?5833000106

cloridEto dc ciorofloxacino monoidrat¡do
oufNoFLox ismo.o t cm¡lgc-t 0 osizol s

lol98 srMtLAlr - AL.'IERAÇÄO MENOR DE EXCIPIEN'
TE llr9257/15-7

r42 S¡MILAR - RENOVAÇÃO DE REOIS'IRO DE ME'
DtCAMENTO 097 99861 t 4 -9- - iglz SIMILAR ATTERAçÃo DE EXcIPIENTE
0069805/15.9

1.34E9.0009.004-E 24 Mesos
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6

cloridnto de ciprofloxlcino monoid¡¡t¡do
1.3489.0009.005-6 24 Mcscs
5OO MG COM Rr'V CT BL AL PLAS TRANS X IO

clor¡dmto dc çiprofloxÂcino motro¡drst¡do
1.3489.0009.0064 24 Mc6cs
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

cloridmto dc ciprollox¡c¡no mono¡droudo

3 MC/ML XPE CT FR PLAS AT,ÍB X I2O ML + COP

DROPROPIZfNA

BIOSINTÉTICA ¡¡NM¡CÊUNC¡ UTDA

162? SIMILAR - INCLUSÄO DE NOVA APRESENTA.

çÄo coMERclAL 2 43022t I t Go
1.5584.00?3.018-B 24 Mescs

3()O MG + 50 MG + 35 MC COM gT BL AL PLAS AMB
x12

DIPIRONA + CAFEINA + CITR.ATO DE ORFENADRI-
NÀ

1.55E4.0073,019-6 24 Mcsca
3()O MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB

x16
DIPIRON,\ + CAFSINA + CITRATO DE ORFENADRI-

NA
1.5584.0073.020-l 24 Mcscs
3()O MC + 50 MG + 35 MC COM CT BL AL PLAS AMB

x24
DIPIRONA + CAFEÍNA + CITRAÎO DE ORFENADRI-

NA
1.5584.0073.021-8 24 Mc¡cs
3O() MC + 50 MG + 35 MC COM DISP CT BL AL PLAS

AMB XI()O IEMB MUTJT)

DIPIRONA + CÁFEÍNA + CITRATO DE ORFENADRI-
NA

LATANOPROSTA
LAT NIS 25351.?51 I7112015-94 0312022

tO49O SIMILAR . REG¡STRO DE PRODUTO . CLONE
t070t1Al5-9

(I55 GENERICO - RECISTRO DE MEDICAMENTO -
974886/ll-5 - 25351,694145i2011-09)

1.5584.0539.001-6 24 McscB
sOMCCA,IL SOL OFT CT FR PLAS TR.ANS GOT X

ABBOTÎ LABORATóRIOS DO BRASIL UTDA
5699870t000116

vÂlDrmto dc sódio 2535 1.5 I 2735/201 6-06 0312022

Ioi¡E CENÉruCO - REGISTRO DE MED¡CAMENTO .
cLoNE 2519649/16-9

(I75 RTGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO .
056334/040 - 25151.020622120M-37'

1.0553.03?9.001-9 30 Mcscs
50 MG/lvlL XPE CT FR VD AMB X lm ML
VÀLPROATO DE sódfo
1,0553.0379.002-? 24 Mcscs
250 MG C^P CT FR VD AMB X 25
ÀCIDO VALPROICO
1.0553.0379.003-5 24 Msc6
3OO MG COM RBV CT FR VD AMB X 25

VALPROATO DE ¡ódlo
1.0553.0379.004-3 24 Me6cs
5OO MG COM REV CT FR PLAST OPC X 50
VALPROATO DE sódlo
1.0553.0379.005-l 24 Mqcs
5()O MO COM REV CT FR PLAST OPC X 25

VALPROATO DE sódlo
1.0553.0379.006-l 24 Mcsc8
250 MG CÀP CT FR VD AMB X 50
Ácroo vrlpnólco
1.0553.0379.007-8 24 Mses
5OO MO COM REV CT FR VD AMB X 25
VALPROATo DE 6ódlo
1.0553.01?9.008-6 24 Mcsc¡
5OO MO COM REV CT FR VD AMB X 50
VÂLPROATO DE sódlo

2,5ML

çÄo

ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 6417 1697000146
bic¡lutmid¡ 25351.501851/2008.81 t0/2019
I4I3 GENER¡CO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTA-

CoMERCIAL 2438726/162
1.5517.001?.002-0 24 Mcsc¡
50 MC COM REV CT BL AL PLAS TRÂNS X 30
BICALUTAMIDA
1,553?.001?.003-9 24 Mscs
50 MG COM REV CT BL AL PIÀS TRANS X 56
B¡CALUTAMIDA
1.5537.0017.004-7 24 Mqc¡
50 MO COM REV CT BL AL PLAS TMNS X 60
BICALUTAMIDA
1.5537.001?.005-5 24 Mse6
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRÂNS X 84
BICALUTAM¡DA
1.5537.m17.006-3 24 Mcsçs
50 MO COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90
BICALUTAMIDA

53 r62095000r06
DROPROPIZINA
ZIPTUSS 25351.802906/2010-lq 07/2018
I9?I SIMILAR. ATUALIZACÄO DE ESPECIFICAçOES

E MÉTODOS ANALITICOS 0315133i14-3
L1213,0451.0054 24 Mcscs
3 MG/N,TL XPE CT FR PLAS AMB X (O ML + COP
DROPROPIZINA
1.1213.0451,006-2 24 Msscs
3 MG/ÑIL XPE CT FR PLAS AMB X I2O ML + COP
DROPROPIZINA
DROPROPTZINÄ 25351.803E6?/2010-36 07/2018
1364 CENERICO . ATUALIZAÇÄO DE ESPECIFICA.

còEs E MÉTODOS ANALITTCOS 03't48i'.ltl4-5' 1.1213.0452.005-1 24 Mscs
3 MGAIL XI'E CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP
DROPROPIZINA
1.1213.0452.006-8 24 Mcscs
3 MG/lt{L XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP
DROPROPIZINA

lin¡glipt¡ns + CLORIDRATO DE METFORMNA
1.0367.0170.002-l l8 Mcscs
2,5MG + s()(ìMG COM REV CT BL AL PL{S BCO X

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
1.0367.0170.003-l l8 Mcsca
2,5MC + 85OMG COM REV CT BL AL PI.AS BCO X

lin¡gliptint + CLORIDRATO DE METFORMNA
1.0367,0170.004-8 l8 M6es
2.5MG + 85OMC COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linugliptinr + CLORIDRATO DE METFORMNA
1.0367.0170.005-6 lt Mc¡es
2.5MG + IOOOMO COM REV CT BL AL PLAS BCO X

lirrogliptina + CIþRJDRi\TO DE METFORMINA
1.0367,0¡?0.0064 l8 Mcses
2,5MG + I()OOMG COM REV CT BL AL PL,{S BCO X

linagliptinr + CLORIDRATO DE METFORMINA

DTPIRONA
DTPIRONA SÓD¡CA 2535L5392t112011-12 0512020

I4I3 GENERICO - INCLUSÄO DE NOVA APRESENTA-
cÃo coMERctAL 243026511 (ý7
' 1.5584.0171.005-9 24 Me6rs

5OO MG/ML SOL INJ CX 3 AMP VD ÀMB X 2 ML
DIPfRONA
DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI.

N/\
MIoRRELAX 25351.5(,4083120t1'54 0612021

24 Mc¡cs
OFT CX 50 FR PLAS TRANS GOT X

2,5ML
LATANOPROSTA

CIMED INDIJSTRIA DE MEDICAMENTOS UTDA

028t4497000107
ALBENDAZOL
MEBENIX 2535t.588564/2016-88 03/2022
IO49O S¡MILAR - RECISTRO DE PRODUTO - CLONE

264t6251t6-5
(I55 GENERICO. REGISTRO DE MEDICAMENTO -

08239tE/12.5 - 2535 1.57s389/2012-M)
1.4381.0196.001-6 24 Mqsos
4OO MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X I
ALBENDAZOL
1.4381.0196,0024 24 Mcsc8
4OO MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 3

ALBENDAZOL

LATANOPROSTA
1.5584.0539.0024
sOMCG/ML SOL

t.4381.0196.003-2 24
4OO MC COM MAST

Mcscs
CT BL AL PLAS INC X 5

AI-BENDAZOL
1.4381.0196.004-0 24 Mcscs
4OO MG COM MAST CT BL AL PLAS fNC X 6
ALBENDAZOL
1,4381.0196.005-9 24 Mc¡cs
4OO MG COM MAST CT BL 

^L 
PLAS INC X 3OO

ALBENDAZOL
1.4381.0196.006-7 24 Mescs
4()O MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 5OO

ALBENDAZOL
CA!'EIN.A + dipi¡on¡ monoidmt¡do + MUCATO DE Iso-

METEPTENO
scdamcd 2535 1.65305612W1 -97 0ÿ2ol8
I98O SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIO.

NAMENTO. 0042612tl5-l
1.438¡.01 19.006-? 24 Mcscg
30 MO + 3OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS

PVC/PE/?VDC TRANS X 4
CAFEÍNA + dipironr monoidnterls + MUCATO DE ISO'

METEPTENO
1.4381.0119.00?-5 24 Mcsc¡
30 MC + 3OO M6 + 30 MC COM REV CT BL AL PLAS

PVC/PE/PVDC TRANS X 20
CAFEÍNA + dipirona monoidntado + MUCATO DE lso'

METEPTENO
1.4381.01 19.00E.3 24 MesçE
30 MG + 3OO MG + 30 MG COM REV CT BL AI PLAS

PVC/PE/PVDC TRANS X I()O
CAFEINA + dipircna monoidntsdt + MUCATo DE ISG'

METEPTENO
1.4381.0119.009-l 24 Mc6cB
30 MO + 3OO MG + 30 MC COM REV CT BL AL PLAS

PVC/PE/PVDC TRANS X 2OO

CAFEÍNA + dipirona monoidntoda + MUCATo DE ISO'
MBTEPTENO

20

60

20

60

20

ó0

Aché l¡borqtório¡ Fmucêuticß S A 60659461002992
DROPROPIZÍNA 25351,030s09/201 l-34 07/2018
136{ GENERICO : ATUALIZAçÀO DE ESPECIFÍCA-

çÕEs E NdToDos ANALfTIcoS o4't5ti9lt4-t
1.0573.0447.007-3 24 M6cs
3 MO/}1L XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP
DROPROPIZINA
1.0573.044?.008-l 24 M6c6
3 MC/ML XPE CT FR PLAS AMB X I2O ML + COP
DROPROPIZINA
DROPROPIZINA
NOTUSS TSS 25351.12561112012-39 07 12018

is?i siìnl¡n - ATUALIZAÇÀo DE EsPEcrFtc^çöEs
E MÉToDos ANALÍTÍCOS TR748M¡14.5

1.05?3.ø49.005-8 24 M6c6
3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP
DROPROPIZINA
1.0573.0449,006.6 24 Mqe¡

BRAINFARMA ÍNDIJSTRIA
TtcA s.A 05161069000¡ l0

QUIMÍCA E FARMACÊU.

Estc dæumcnlo pode sr vcrifiødo no cndcrcço elctrônico húp://w.in'gwlrrtoøtticitltdchtnl'
pclo código l0l0201 7030600014

Docunonto rsinodo tligitalmcntc confornrc MP nr 2,200-2 tJc 2410812001' quo institui I
lnfEcst¡utu¡ dc Chsvcs Públicae Bm¡ilcir¡ - ICP-Bnsil'

FARMACÊUTICOSCRISTÁLIA PRODUTOS
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ML
I MG/ML SOL INJ IV CT 5 EST X AMP VD TRANS X 5

TARTARATO DE METOPROLOL
1.0298.0448.002-l 24 Mese¡
I MGML SOL INJ IV CT IO EST X AMP VD TRANS X

TARTARATO DE METOPROLOL
5ML

20 MC COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP)

OXALATO DE ESCITALOPRAM
1.0454,0181.046-? 24 Me¡cs
20 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP)
OXI\LÂTO DE ESCITALOPMM
1,0454.01EI.04?-5 24 Messs
20 MG COM REV CT BL AL 

^L 
X 200 (EMB HOSP)

OXALATO DE ESCITALOPRAM
1.0454.0181.048-3 24 Mc¡cs
20 MG COM REV CT BL AL AL X 5M GMB HOSP)
OXALATO DE ESCITALOPRAM

AMOXICILINA TRI-hIDfu\TADA
1.0235,1 194.008-9 24 Mcscs
5OO MO CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X ?2 (EMB

AMOXICILINA TRIhIDRATADA

1980 sllilrLAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIO'
NAMENTO.062l9ll/12-0

1.3569.0594,023-7 Ano(¡)
6 MC CT BL AL PLAS OPC X 4

DAIICHI SANKYO BRASTL FARM,\CÊUTICA LTDA
608741 87000184

OXALATO DE ESCTTALOPRAM
sclTAl,Àx 2535t,4t2194120t 5-96 051202.1

lojdl Sii¡rLAR - t'¡oplrtc¡çÄo Pós-REctsrRo -
cLoNE 2491244/16-l---- rr¿r¡ cENERIco - tNcuusÀo DE NovÁ 

^PRESEN-mcÀo'co¡tlencrrL - 24050961 16-5 - 25351,049089/2009-86)' 1.0454.0181.019-1 24 Mscs
IO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X IO
OXALATO DE ESCITALOPRAM
1.0454.01E1.020-3 24 Mcscs
IO MO COM REV CT BL AL PLAS TRÂNS X 15

OXALATO DE ESCNALOPRAM
1.0454.0181.021-l 24 MqcE
IO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
OXALATO DE ESCNALOPRÂM
1.0454.0181.022-1 24 Mc¡cs
IO MO COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
OXALATO DE ESCIT^LOPRAM
I.0454.0181.023-8 24 Meses
IO MG COM REV CT BL AL ¡¡LAS TRÁNS X 60
OXALATO DE ESCNALOPRAM
1.0454.0181.0244 24 Mc¡cs
IO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB

HOSPì, 
OXALATO DE ESCITALOPRAM

HOSP)

1.0454.0181.025-4 24 Mcscs
IO MG COM REV CT BL AL PLÁS TRANS X I()O (EMB

OXALATO DE ESC$ALOPRT{M
1,0454.0181.026-2 24 Mc¡cs
l0 Mo coM REV CT BL AL PLÁS TRANS X 2m (EMB

OXALATO DE ESCITALOPRAM
1.0454.0181.02?4 24 Mqc¡
t0 Mc coM REv cr BL AL PLAS TRANS X 500 (BMB

HOSP)

EMS S/A 5?50?37t000365
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
AMOX-EMS 25351.06892512017-55 ßn022
IO49O SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

02013541t't-l
(I55 CENERICO. RECISTRO DE MEDICAMENTO .

059783i00-0 - 253s1.01426s/00-55)
1.0235.1194.001-l 24 Mcses

5OO MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 504

AMOXICILINA TN-l¡IDRATADA
1.0215.1194.002-l 24 Mc¡s¡
5OO MG CÂP DURÁ CT BL AL PLAS TRANS X 15

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
1.0235, I 194.003-E 24 Mcscs
5OO MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2I
AMOXICILINA TR¡.h¡DRATADÂ
1.0235. I 194.004-6 24 Mc¡cc
5()O MO CÀP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 5IO

AMOXICILINA TN-hIDRATADA
1.0235, I 194.0054 24 Mc¡cs
5O() MG CAII DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30

AMOXf CILINA TN-hIDRATADA
1.0235.1194.006-2 24 M6cB
5OO MC CAP DURÀ CT BL AL PLAS TRANS X 360
AMOXf CILÌNA TRI-hIDRATADA
1.0235.1 194.00?.0 24 Mc¡es
5OO MG CAP DIJRA CT BL AL PLAS TRANS X 60 (EMB

Mc5c6
PLAS OPC X 20

Ano(s)
PLAS OPC X 30

I)EFLAZACORTE
1.3569.0594.026-l 24 Meses
6 MG CT BL AL PLAS OPC X 40
DEFLAZACORTE
L3569,0594.027-I
6MGCTBLAL
DEI'LAZACORTE
1.3569.0594,02t-E
6MGCTBLAL
DEFLAZACORTE

24 Mcscs
PLAS OPC X 70 (EMB FRAC)

24 Mcsca
PLAS OPC X 80 (EMB FRAC)

EUROFARMA LABORATÓRIOS S,A, 6I I9OO96M() I92
VORICONAZOL
VEAC 2535 1.4 ll?241201 6-16 03no22
IO49O SIMILAR . REGISTRO DE PRODUTO . CLONE

2376190/ t6-6-- ' (i.5 GENERICO . REOISTRO DE MEDICAMENTO -
00t7 6471 t4-5 - 2535 1.01217612014-01)

1.0043.1204.001-4 24 Mc6c8
2OO MO COM REV CT BL AL Pt,,{S TRANS X 2
voRfcoNAzoL
1.0M3, 1204.002-2 24 Ms6$
2OO MG COM REV CT BL AL PLAS 'IRANS X I()
voRlcoNAzol-
1.0043.1204.003-0 24 Mcscs
2OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

voRtcoNAzoL
1.0043.1204.004-9 24 Mcscs
2OO MC COM REV CT BL AL PLAS TR,{NS X 30

VORICONAZOL

CRUZ 33?8 t055000135
ISONTAZIDA + PI-

RAZÍNAMÍDA +
Fonrunguinho¡

burol 25351.499876/201 I
REDUÇÄO DO PRAZO
DOS CTJIDADOS DE

DEFLAZACORTE
t.3569.0594.024-5
6MGCTBLAL
DEFLAZACORTE
t.3569.0594.025-3
6MGCTBLAL

HOSP)

FR^C)

FRAC)

OXALATO DE ESCITALOPRAM
1.0454.0181.028-9 24 Mescs
IO MG COM REV CT BL AL/AL X IO
OXALATO DE ESCITAI-OPRAM
1,0454.01t1.029-7 24 Mcses
IO MG COM REV CT BL AUAL X 15
OXALÄTO DE ESCTTALOPRAM
1.0454.0181.030-0 24 Mqe¡
IO MG COM REV CT BL AL/AL X 20
OXÀLATO DE ESCNALOPRAM
1,0454.0181,031-9 24 Mcsee
IO MG COM REV CT BL AUAL X 30
OXALATO DE ESCITALOPRÁM
1.0454.0181,032-7 24 Mctcs
IO MG COM REV CT BL AL/AL X 60
OXALATO DE ESCITALOPMM
1.0454.01E1.033-5 24 Mscs
r0 MG coM REV CT BL AI/AL X 90 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCTTALOPRAM
1.0454.01t1.034-3 24 Mc6c6
t0 MG coM REV CT BL 

^IJAL 
X 100 (EMB HOSP)

OXÀLATO DE ESCITÂLOPRAM
1.0454.0181.035-1 24 Mscs
IO MO COM REV CT BL ALIAL X 2OO (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCTÍALOPRAM
1.0454.0181.036-l 24 Mesc6
to Mc coM REV cT BL AUAL X 500 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCTIALOPRAM

BMS SICMA PlI,{RMA LTDA 00923140000131
DEFLAZACORTE
DEFLAIMMITN 25351.678020/201G?0 0l/2018
IOI48 SIMIL^R - ALTERACÄO DE LOCÁL DE FABRI.

c¡cÄo'ó-o-tr¡ËóiõÀvENrb DE LneneçÄo collvENclo'
NAL 0621904/12-7

Ió28 SIMILAR - ALTERACÄO DE LOCAL DE FABRI.
cAcÂo Do FÁRMACO 0621900t124' 1.3569.0594.005-9 24 Mqcs

7,5MC COM CT BL AL PLAS INC X 4
DEFLAZACORTE
1.3569,0594.006.7 24 Mqss
7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
DEFLAZACORTE
1.3569.0594.007-5 24 Mcses
?,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
DEFLAZACORTE
1.3569.0594.008-3 24 Mcses
7,5MO COM CT BL AL PLAS INC X 40
DEFLAZACORTE
1.3569,0594.019-9 24 Mcscs
?,5MO COM CT BL AL PLAS INC X 70 (EMB FRAC)
DEFLAZACORTE
1.35ó9.0594.020-2 24 McEcs
7,5MC COM CT BL AL PLAS ¡NC X 80 (EMB FRAC)
DEFLAZACORTE
i6''SIMILAR. ALTERAÇÄO DE LOCAL DE FABRI.

cAcÃo Do FÄRMACO 0621900/12-1' r98o slMlLAR - TNCLUSÀO DE NOVO ACONDÍCIO'
NAMENTO.06219ll/12-0

1.3569,0594.030.1 24 Mgsçs
3OMG COM CT BL AL PLAS OPC X 4
DEFLAZACORTE
1.3569.0594.031-8 24 Me¡cs
3OMG COM CT BL AL PLAS OPC X IO

DEFLAZACORTE
1,3569,0594.032.6 24 Mc6o8
3OMO COM CT BL AL PLAS OPC X 20
DEFLAZACORTB
1.3569.0594.0334 24 Mcsc8
3OMG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
DEFLAZACORTE
1.35ó9.0594.034-2 24 Mcscs
30MO COM CT BL AL PLAS OPC X ?0 (EMB FRAC)
DEFLAZACORTE
1.3569.0594 035'0 24 Mescs
30MC COM Cr BL AL PLAS OPC X 80 (EMB FRAC)
DEFLAZÀCORTE
taja sluil¡n - 

^LTER^çÃo 
IJE Loc^L DE F^BN-

cÄcÃo Do FÄRM^CO 0621900112-4- ' - ioioz llvtun - 
^urER^ÇÃo 

MoDER DA DE Ex'
c¡PIENTE 2080398/16-2

t0210
coM

t6 l0n0t7'- '- --itil¿z 
GEt,IÉRIco - INcLUSÃo DE Loc^L DE EMB^-

LAGEM PRIMARI.A 24432221 I 6.9
l 1063.0131,001-8 36 Mcscs
0,125 MC COM CT BL AL AL X 30
DICLORIDR.ATO DE PRAMIPEXOL
1.1063.0131.002-6 36 Mcscs
0.250 MG COM CT BL AL AL X 30
DICLORIDRATO DE PRAM¡PEXOL
1.1063.0131.0034 36 Mcscs
I MGCOMCTBLALALX30
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1063.0131.004-2 36 Mqscs
0.125 MC COM Cî BL AL AL X 500
DJICLoRJDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1063.0131.005'0 36 Mcsc¡
0.250 MO COM CT BL AL AL X 5{)0
Df CLORIDRATO DE PRAMIFEXOL
L1063.0131.006-9 36 Mcse¡
I MC COM CT BL AL ÁL X 5OO

DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL1.0454.0181.037-8 24 Mqcs
15 MO COM REV CT BL AL AL X IO
OXALATO DE ESCTTATOPRAM
1.0454.0181.038-6 24 Mcsc6
15 MG COM REV CT BL AL ÁL X 20
OXALATO DE ESC.rÍALOPRÁM
1.0454.0181.039-4 24 Mqc¡
t5 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCNALOPRÂM
1.0454.0181.040-8 24 Msc6
15 MO COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCMALOPRAM
1.0454.0181.041-6 24 Mqcs
t5 MG COM REV CT EL AL AL X 200 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCTTALOPRAM
1.0454.01 81.042-4 24 Mcsc8
15 MG COM REV CT BL AJ. AL X 500 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCTTALOPRAM
1.0454.01t1.043-2 24 M4o8
20 MG COM REV CT BL AL AL X IO
OXA¡,ATO DE ESCMALOPR^M
1.0454.0181.044-0 24 Mc¿cs
20 MG COM REV CT BL AL AL X 20
OXALATO DE ESCMÄLOPR.AM
1.0454.0181.045-9 24 M6cs

FUNDAçÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FI.JRP

436407540001 l9
c¡rl¡m¡zcoin¡ 25351'21 I 5651201 ç53 0312022

I{I488 GEh¡ÉNCO - REGISTRO DE MEDICAMENTO .

cLoNE 210884s/16.4
ass cENENco - REofsrRo DE MEDIcAMENTo -

004343/02-5 - 25351.000571/02-85)
1.1039.0221,001-3 24 Mscs
4OO MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
CARBAMAZEPINA
1.1039.0221.002-1 24 Mcse¡
4OO MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
CARBAMAZEPINA
1.1039.0221 003-l 24 Mc¡os
4OO MG COM CT BL AL PLAS INC X 40
CARBAMAZEPTNA
1.1039,0221.004-8 24 Mcsce
4OO MG COM CT BL ÀL PLAS INC X 60
C¡\RBAMAZEPTNA
1.1039.0221.005.6 24 Mcses
2OO MG COM CT BL AL PT,AS INC X 20
CARBAMAZEPINA

Estc dwumenlo podc sr vcriliødo no 0ndcrcço clclrônico húP://w.in ggvttt¡üs¡liciûdchfnl'

pclo código l0l020l?030600015

Docuucntoasimdodigil¡lm9ntcconfonrEMPni2.200.2dc200lê24/08/2001'qucitrslitui
s Infr¡strutu¡ ds Ch¡vc¡ Prlblicu Bm¡ilci¡a - ICP-Bn¡il
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agêncla Naclonal de Mgilância Sanltárla

Detalhe do Produto: BETACRIS

CNPJ 44.734.67 I 10001- Autorização

51

Nome da

Empresa
Detentora

i do Registro

CRISTALIA

PRODUTOS

oufMrcos
FARMACÊUTICOS

LTDA.

1.00.298-1

Processo

Nome
Gomercial

BETACRIS Registro

Princlpio
Ativo

TARTARATO DE METOPROLOL

Classe BETABLOQUEADORES SIMPLES

Terapêutica

25351.389968/201 6-

91

Similar Data do
registro

102980448 Vencimento
do registro

0610312017

BETABLOQUEADORE

SIMPLES

Gategoria
Regulatória

0312027

Medicamento

de referência

ATC
l

s

Parecer
Público

No

Bula do

Paciente

; f="îi:.tÄtMl',r tEI
dolaBu

Profissional

Apresentação Registro Forma Farmacêutica
I

i Data de

ì Publicação
Validade

1 SOLUçAO INJETAVEL 06103120171 MG/ML SOL INJ IV

CT 5 EST X AMP VD

rRANS x 5 MLFqI

1 02980448001 3 24

meses

Princlpio
Ativo

TARTARATO DE METOPROLOL

. Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundária - OUTRAS 0

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Envoltório -

. FAbT¡CANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

GNPJ : - 44.7 34.67 1 10008'28

Endereço: SÃo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Complemento
Diferencial da

Apresentaçäo

Embalagem

Local de
Fabricação

l3
https://consultas.anvlsa.gov,brûil/medlcamentos/25351 389968201 691 /?numeroRegistro=1 02980448



Adminlstragão

Gonservaçäo

Via de

Venda sob Prescriçåo MédicaRestrlção de
prescrição

HospltalarDestlnagåo

VermelhaTaria

NãoApresentagäo
fraclonada

Data de
Publlcaçäo

ValldadeForma FarmacêutlcaReglstroNo Apresentaçåo

24

meses
1029804480021 SOLUçAO INJETAVEL 06t03120171 MG/ML SOL INJ IV

CT 10 EST X AMP VD

TRANS X 5 ML ATIVA

2

Prlnclplo

Complemento
Dlferenclal da

Apresentaçåo

Atlvo
TARTARATO DE METOPROLOL

. Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundária - OUTRAS 0

. Secundária - GARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Envoltório -

Embalagem

Local de
Fabrlcagão

. Fabrtcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ : - 44.7 34.67 1 10008-28

Endereço: sÄo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabricaçåo:

Vla de
Admlnlstraçåo

Gonservaçäo

Restrlçäo de
prescrlgão

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrição Médica

rc6d
231121202115i22 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvlsa.gov.brr*/medlcamentos/25351 389968201 691/?numeroReglstro=1 029E0448 213



HospitalarDestinaçåo

VermelhaTarja

Apresentagäo
fraclonada

Nåo

1337d
231121202115:22 Consultas - Agêncla Naclonal de Mgllâncla Sanltárla

https://consultas.anvlsa,gov.bri#/medloamontos/25351 389S68201 691 /?numeroReglstro=1 02980448 3/3
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Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUÇÃO O¡, DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

(Publicada no DOU n" 206, rle 23 cle outubro ttc 201.9)

Dispõe sclbre os prazos cle valiclacle e

a clocumentação neoessária Para a
manutenção da regularização de

medicamentos, e clá outras

providências.

A Diretoria Colegiada cla Agência Naoional de Vigilância Sanitírria, no uso diìs

atribuições que lhe coni'ere o art. 15, Ilt e IV, aliado ao art. 7o, Ifl, e IV da Lei no 9.782,

de26 de janäiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ 1" e 3o do Regimento lnterno aprovado pela

Resolução da Diretoria Colegiada-RDC tto 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve

adotar â seguinte Resolução da Diretoria Colegiacla, confbrnre deliberado em reunião

realizada ern 15 cle o¡tubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, cletermino a sua

publicação:

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

necessária para amanutenção da regularização de meclicamentos.

CAPÍTULO I

DO rRAZO DE VALIDADE DA REGULARIzAçÂIO DE MEDICAMENTOS

Art.2" h'ica estabelecido o prazo de l 0 (dee) anos para o registro de medicamentos'

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

de Termo cle Compromisso, fica estabeleciclo o prazo cle validade inicial clo registlo de 3

(três) anos.

Parágrafo úurico. Para os medicamentos citados no caput deste arcigo, o registro

passará a tãr validade cle 5 (cinco) anos após a primeira renovação e cle I0 (dez) anos após

a segunda renovação.

Art. 4o Os medicamentos sqieitos à notificagão são iseutos de registro e sua

notificação está clispensada de renovação.

Art. 5" A manutenção da regularização dos medioamentos isentos de registro e

sgjeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta

Rðsolução, das normas especlficas que estabelecem a notitìcação de medicamentos e da

declaração de interesse nacontinuidade da comercialização dos meclicamentos a cacla l0
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação cla notifioação do medicamcnto junto à

Anvisa.

$lo O i¡teresse na continuidade da comercializagáo dos medicamentos notificados

deverd ser declaraclo no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do

decênio de regulalização.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união
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Ministério da Saúde'MS
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

$2" A ausência da declaração cle interesse ua continuidade da comercialização

resuftará no cancelalnento da regularização cltl prclduttl'

$3o O responsável pela regularizaçdo de medicamentos notificados que pretender

não mais comercializá-los cleverá proceclet c0n1 0 cancelamento cle suas regulalizações
junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPÍTULO il
DA DOCUMENTAÇÄO NECESSÁNI¡, PARA A RENOVAÇÃ'O DA

REGIILARIZAç AO DE MEDICAMENTOS

Art. 6o A petição cle renovação cle registro de meclicamentos deve ser instruícla com

os seguintes documentos:

l. - F'ormulários de petição, c{eviclamente preenclridcls e assinados;

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

TFVS e respectiva Gula de Recolhimento da l.Inião - GRl.l, ou iscnção. qttando for o caso;

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por f'onna f'armacêutica e

concentração, durante pelo menos os clois terços finais clo período de validadc do registro

expirado;

IV - Para os medicamentos citados no parágraflo único do art. 3o. comprovantc de

protocolização do envio da documentaçäo comprobatória do atendimento aos

compromissos concluldos ou justificativa da sua ausência.

$1" No caso de laboratórios ofìciais e empresas que comercializem o medicamento

exclusivamente sob clenrancla pública, poderá ser apresentada justificativa de não

comerci alização no período,

$2" No caso de nredicamentos que tiveram a sua fäbricação descontinuada durante

o períôdo previsto no inciso III, clevidamente notiticada na Anvisa, a empresa deve

apiesentar documento com manifþstação de interesse em malrter o registro e justificativa

técnica.

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

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

novos estudoi para comprovação de qualidacle, segurança e eficácia clos medicanrentos'

CAPÍTULO UI

DAS DISPOSIçÕE,S FINAIS A, TRANSITÓRIAS

Art, 8o Os prazos e procedimcntos para o peticionamento da renovação do registro

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

250, cle 20 cle outubro cle 2004, e suas atnalizações'

Este texto não substítui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união
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Ministério da Saúde - MS

Agêncla Nacional de Vigilância Sanitárla - ANVISA

4ft. 9o Os prazos de valiclacle cle registro concedidos anteriormente à vigência clesta

Resolução fioam aut<¡maticamente prorrogados para l0 (dez) anos, contaclos a partir cla

concessão clo registro clu da irltima renclvação.

Parágr.afo únicg. Excluem-se do disposto no captú 0s medicamentos rcgistrados

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

Art. 10. As petiçCles de renovação c'le registro já protocolaclas e pendentes de decisão

da Anvisa serão avaliadas ntls termos desta Resolução.

Art. 1l . O item I do a¡t. 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,

I. nos mclmentos tla solicitaçãcl de registrcl ou isenção cle registrtl cle proclutos na

ANVTSA;

" (NR)

Art. 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 cla Diretoria Colegiada - RDC no 323, de 10 de novembro de 2003;

II - o g 4o do aft. 7o da Resolução da l)iretoria Colegiada - RDC no 199, cle 26 de

outubro de j006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 107, de 5 de

setembro de2016:

III - o art. 37 cla Resolução ila l)iretoria Colegiada - IìDC n" 64, de I 8 de rJezetnbrcr

de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 daResolução tla Diretoria Colcgiada - RDC no 24, de 14 de

junho cle 201 1;

V - os arts. I l8 e I l9 da Resolução cla Diretoria Colegiada - RDC no 49,de 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;

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

de maio de20l4;

Vlll - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 daResolução da Diretoria

Colegiada - RDC n o 31, de29 de maio cle 2014;

IX - o art. 47 da Resolução cla Diretoria Colegiada - R DC n" 200, de 26 cle dezembro

de2017;

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união.
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Ministérlo da Saúde - MS

Agêncla Naclonal de Vigllâncla Sanltárla - ANVISA

X - os $$ 3" e 4o do art. l0 e o afi. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC

no 23 8, de 25 tle julho de 20 I 8;

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

publioação.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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Sistema Estadual de Vigitância Sanitária

Prefeitura MuniciPal de ITAPIRA

LICEN RIA. VIG¡ CIA SANSAN RIA

No CEVS: 352260401'2L2- 000002 - 1- 3 DArA DE vALTDADE: 2t / 02 / 2023

No PROCESSO: 000876/96

No PROTOCOLO: 34512022

SUBGRUPO: FABR¡L

ESTABELECIMENTO

DATA DO PROTOCOLO: 1110212022

Arcos
INDÚSTR¡A MDE DICAMENTOSEPAMAGRU ENTO:

ECONOM ICA-CNAE: 2 21 t01 ABF DRICAçÃO MEDICAMENTOSE uso MANOHUPARAALOP-1

OBJETO LICENCIADO:

ALHE:

nnzÄo soclAL:

NOME FANTASIA:
CNPJ / CPF:
LOGRADOURO:
COMPLEMENTO:
BAIRRO:
MUNICfPIO:

LTDA
LABORATÓRIO CRISTÁL|A
4.734.67110001-51
Rodovla ITAPIRÁ¡/LINDOIA

KM 14
FAZ. ESTANCIA CRISTALIA
ITAPIRA
r3974-900

PRODUTOS CNPJ ALBERGANTE:

NIJMERO: S/N

UF: SP

os

CEP:
PAGINA

RESPONSAVEL LEGAL: ÀI{ÀSIIJVIÀ COSTÀ PÀIJMIERI

CPFi 82202362481
NO INSCR. CONS 2s509

CONSELHO REGIONAL: r/r
F: sp

CONSELHO REGIONAL: CNT

:gP

L TÉcNlco: ¡osÉ cen¡os ldóooúo

CPF: 073104678u
10446R.

TÉcNlco SUBSTITUTO: PÀuLÀ FERRETR-È ¡nc¡¡,nÃes DE souzÀ

PROF: 27.

RES
CONSELHO REGIONAL:CNT

UF:
CPFi 26684092846
NO INSCR,

Llcencladas

AFE

lMPO^RrAR

Número

DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

REEMBALAR, R,PRODUZI EXPORTAR, ISTRID BU EMR, BALAR, RTTRANSPO AR,ARMAZENAR,
Descrição

AUTOR

Medicamentos 1002981

Med icamentos, i 
ns u mo-s falmacêulicos, Precu rsores

Descrlção

120065.9
Número AE

Llcencladas

FABRICAR, IMPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)



134V
LICEN SANI ¡A - V¡G¡ NCIA SANI A

No CEVS: 3522604 01 -2L2- 0 0 0 0 02 - 1- 3 DArA DE VALIDADE: 2L / 02 / 2023

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO
EXPORTAR

FABRICAR

IMPoRTAR - uso pnóRlo

TRANSPoRTE pnópRlo

EXPORTAR

FABRICAR

TMPoRTAR - uso PRóRlo

TRANSPoRTE pnÖpnlo

CATEGORIA:
r-fouroos ¡rÃo esrÉnels
se¡¡rssóLroos ¡¡Ão esrÉnels

PRoDuros EstÉRels

sólroos ruÃo esrÉnets

PRoDUTos esrÉnels crotóxlcos
SÓLIDos NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: CONTROLEESPECIAL
t-foutoos xÃo esrÉRels
sóltoos NÃo EsrÉREls

PRoDUToS EsrÉnets seutssót-roos nÃo esrÉRels

GATEGORIA: DEMAISCATEGORIAS
t-foutoos ¡lÃo esrÉnets
se¡¡tssóuoos NÃo EsrÉREls

PRoDUToS esrÉRels
sólroos r.¡Äo esrÉRets

PRoDUTos esrÉnels crotÓxlcos
sór-roos NÃo EsrÉREls cIrotÓxtcos

CATEGORIA: HEMODERIVADOS
Uouloos HÄo esrÉRets
SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRoDUToS estÉRels
sóLrDos ¡¡Ão esrÉnels

PRoDUTos estÉRets crorÓxlcos
SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: ONCOLÓGICOS / CITOSTAT¡COS

t-fouloos t ¡Äo esrÉnels
seulssóltoos ¡¡Äo EsrÉnets

PRoDUToS esrÉnets
SÓLIDoS NÃO ESTÉREIS

PRoDUTos esrÉRets ctrorÓxtcos
sóuoos ruÄo esrÉnets crorÓxtcos

CATEGORIA: SPGV . SOLUçÃO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME

LfQUlDos ruÄo esrÉnrls PRoDUToS rsrÉnels
sen¡lssóltoos HÄo esrÉRels sÓt-loos ruÃo esrÉnels

PRoDUTos ESTÉREts crorÓxlcos
sólroos ruÃo esrÉnels cttotÓxlcos



Lrc SAN IA - VIGI CIA SAN RIA

No CEVS: 3522604 01'2L2- 0 0 00 02 - 1- 3 DATA DE VALIDADE: 2L / 02 / 2023

o(À) REspoxgevs¡ rÉCN¡CÀ EDMÀRÀ IJÀzÀRI DÀ vIo¡LÂNCIÀ gÀNITÁRIÀ DE IrÀP¡RÀ

coNcEDE À PRESENTE r.rcENçÀ DE FTTNCTONÀ¡íE¡trTO, 8E!¡DO QUE gEU (S) ngspoNsÁvEl(rg) ÀgsIJllE (tú) coNHEeER À LEGISLÀçÃO

ge¡¡rrÁn¡l vI6EpTE E cltilpRl-f{À I}¡TEGRÀL¡{ENTE, INCLUSIvE Ett 6UÀg Ft¡TU&As ÀTuÀLIzÀçõE8, oBgERvÀ}IDo À8 BoÀ8 pnÁr¡ces

REFERENTES Àg ¡r¡v¡ul¡ug E ou gnRvrçog pREgrÀDo, REspoNDE¡¡Do crvrr¡ E cRrilrNÀrruENTE PELo NÃo cu¡{PRrtlE}¡lro DE TArs

ux¡GÊr¡c¡rE, FrCÀtrDO, INCI,I'SIVE, SUiTEITO (g) ÀO cÀ}IcErJÀllEl¡To DESTE DOCI'IIEI{TO.

Àgsrndgu ÀrNDÀ rNrErRÀ REgpoNsÀBrrJrDÀDE IEIJÀ vERÀcrDÀoE DÀg rNFoRüÀçõps ¡our PREgrÀDÀg PÀRÀ o ¡xpncfclo oeg

ÀTrvrDÀDEn REr,ÀcroNÀDÀg E DEcrJÀRÀ¡{ EgrÀR crEurEft DÀ oERrGtÀçÃo on pn¡sreR EgcI¡ÀREcruENrog E oBgERvÀR ¡g px¡oÊ¡¡cr¡g

rJEoÀrg oItE vrEREu À gER DETER¡{INÀDÀ8 pslo ónoÃo or v:o¡¡,Âr¡crl gN¡lrÁnrl cotlPETElÍtE, El{ QUÀIJQUER TEt'lPo, NÀ FoRllÀ

PRE\IISTÀ NO ÀRTIG'O 95 DÀ I¡EI ESTÀDUÀI.10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITÀPIRA 2L/02/2022
LOCAL DATÀ DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação; L646669284097

A autentlcidade deeee documento deverá ser confirmada na página do slstema de rnformação em vigilância
SanJ-t,ária, no endereço: hEtp: / /etvisa. saude,sp.gov.br/sivlsa/cidadao/
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N" dr lnrcrlçåo' N" do ¡lvtr{"

02562 22:9[20å'?

Contrlbullrt¡

Nomel cRrsrALtA PRODUTOS qUfi"ttcos FARMACSUTICOS LTDÀ

CPF/CNPJ: 44.13467vel0,ot-St

Endrnço

AtMdrd.

Horlldo dr fr¡nclonamrnto

Prefeitura MuniciPal de ltaPira
Secretaria de FazendE

cNPJ: ¿t5.281,144/0001"00

ßua Joüo de Mor¿e, No49O- CËnrro

ALVARÁ DE FUNCIONAMENTO 2022

Emlrtåot

2gto'r/2022

ESPECIAL

\l¡lldade'

31,t:t,212022

logradouro RÖD ITAPIRA - LINDOIA

Complemento; KM 14

Baìnor PONTE PRETA

Cidade¡ ITAPIRA

No:

Cepl

Estado;

00000

13970-O00

SP

FABRIC-Êç(O DE MEDTC MENTOS Atopr\Tlcos pARÂ UsO HUMANO; OUTRÂS ÀTIVIDADES DE SERVIçOS

ËMPRESAS NÃO ESPE€IFICÀDOS ANTERIORMENTE; PESQ,UISA E DESENVOLVIMENÍO E}PERIMËNTAL EM

PRESÍADOS PfiJNüPALMËNTÊ ÀS

c¡ÊNüAs FfsIcAs Ë NATURAIS; TESTES E

nlvÄlses ß,c¡ucns,

0O:01 ås 00;00

Obmruaçörr

ALVARÂ REFERENTE AO PROÇESSO N'4238/2PAL

LAUDOS

tAUÞo DË,VfSTQRIA ÞË tO(At.IUAçÃ()(l,v\ì - #,t/2o22ì
LAUDO DE W9rOruA DA VIGILANCLÀ SANTTAruA(LWS) - X7Ol2022;

LAUÞO DÊ ADTQUAçÄO A5 NORMAS AMBIË"NIAIS(I.ANA) - I"JNÐT-FINF:D,/2022;

LAUDO DE ADEQUAçÄO AO CôO¡GO DE FOSTURAS(L ACn - 244/2t22

DURANTE VINTE E QUATRO |4ORAS, OE SEGUNOA-FERA A DOM¡NGo, CONFORME ARnGg 210 OALÊI247VL992 E ARnGO 10 DA LEI 5604'/2017

DEObÍ¿'6l2Ol'I

ä êxttcer a
supra por perloclo, sujeitando-se a fiscalízaçþo da

Prefeitura'

Dlvkåo dr Trlbutaçåo

AFTXAR EM TOCAL NO ESTABELECIMENÎO

ANTON¡O HELIO NICOLAI
PREFEITO ÞEITAP¡RA

parafazerautenloaçäo do documento acessar: https://itapira.geopx.com.br/itapira/autentic,hlml?R=9982292022
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Agência Nøcionøl de Vigilânciø' Sønítdria
Gerêncla Geral de llspeção, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fìscølìzação

dc Insumos, ifie'dlcøntentos a Produtos, Proptgonda e PuhliCìthde

CERTTFICADO

AUTORIZAçAO Un FUNCIONAMENTO DA EMPRESA No. 1002981

Clonsidor,ando o disposto nu Lei n.o 9.782, dc 2ó de janoiro de 1999, be¡n oQmo no Doct'oto rro 3,029'

de l6 de abril tlo I999, cerfifrcamos que o elnprosa nbaixo iclentific¡cla est¿i autorizâdt a firnoionat'enl todo telritório

nacional para o exerclcio dss ativid&dcs a segnir disoriminodas:

cNpJ: 44.734.67¡0001-sl Razüo soctal: cRtsTÁ,LrA, PRoDÜï'os Qultr¿lcos r¡nrurÀcÊr.lr¡cos LTDA,

Autorlzaçüo concedida por puhllcação em DOU por ntelo da ltcsoluçñor S/N

Autorlzaçñn/MS: 1002981 Duta Publicaçüo: 2910J11978

Dnrløeço; I{oDOVIA rrAPIRA LfNoÓIA, KM 14 S/N

Bolrror '. PONTF, PRETÂ

Municlplo: ITAPIRA UF: SP

CHI¡: 13970-000

VolidadedoCortificado: INDBTERMIN^DO

CLÀSSN E ATIVIDADES:

Insumos F¿rmeç0utic<¡s: Arnrazenar, Distlibrrir, Entbalnr, Ilxpofitll', Imporlar. Produzirl Reetnbalar,'Iraúspoftar

Me¿iconento: A¡nazenar, Distribuir, Embalnr, Expolar, Intportar, Prodtrzir, Rcernhaiar, Transportar'

BrasflÍn' 26 ro cle 2013

Gerente-Geral de LnsPcçño,

çA ARA RIOS

dr Qualidade' Controlc e Fiscaliztção de lnsumos'
r¡ Puhlicidade

BRUNO

Medicamentos e I'rodutos, ProPaganda

S.l.A. 
.l 

recho 0J, ¡{rca F)spccld 57, Mooo B / Ìhasflií (l)f') - Ch;p '/ 1.205'050 - http://www.ânv¡sÈ,gov hr

Uiiu C'.riirlr"¿ó 
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SANIOS120l0¡604
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l35Qrf
nepúeLlc¡ FEDERATIvA Do BRASIL

EsrADo oe p¡n¡fe¡
c¡nrónlo ¿EvÊoo BAsros

pRrMErRo REGrsrRo crvrl DE NAscTMENTo e óaros r rå,T,ü,iooiEtlTirrnror, lnrenolgoes E T,TELAS DA coMARcA o¡ ¡oÄo
PESSOA

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

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

DECLARAçÃO DE SERV|çO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcantl, Oficlal do Primeiro Reglstro Civil de Nascimentos e Óbitos e Prlvatlvo de Casamentos, lnterdlções e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Parafba, em vlrtude de Lel, etc'..

DECLARO alnda que, par6 garantlr transparêncla e segurança Jurfdlca de todos os atos orlundos da ativldade Notarial e Reglstral no Estado da Parafba, foi
lnstitufdo pela da Lei No 10.i32, de 06 de novembro de 2013, a apllcação obrigatória de um Selo Dlgital de Flscallzação ExtraJudlclal €m todos os atos de

notas e reglstro, composto de um código rlnlco (por exemplo: Selo Digital: 48C12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventla pode ser vèilficada e confirmãda tantas vezes q'uanto for necessárlo através do slte do Trlbunal de Justlça do Estado da Parafba, endereço

https://corregedorla.tjpb,Jus,br/selo-digltal/.

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol reallzada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tlnha posse de um documento com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzldas na cópia autentlcada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS OUIMiCOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabllldade, única e exclusiva, pela idoneldade do documento apresentado a este
Cartórlo.

Nesse sentldo, declaro que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumlu, nos termos do artlgo
10.27812020, que regulamentou o artlgo 3", lnciso X, da Lel Federal n" 13.87412015 e o artlgo 2"-Ada Lel Federal 12.68212012,
processo de dlgltallzação dos documentos ffslcos, garantlndo perante este Cartório e terceiros, a sua autorla e integrldade.

De acordo com o disposto no artlgo 2o-4, 57', da Lel Federal n' 12.68212012, o documento em anexo, identificado lndivldualmente em cada Códlgo de
Autentlcação Dlgltal ou na referlda sequência, poderá ser reproduzldo em papel ou em qualquer outro melo ffslco,

Esta DECLARAçÄO tot emltlda em Ogl12t2Ù21 09:11:46 (hora local) através do sistema de aut€ntlcação dlgital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1o, 1bo e seus gg 10 e 20 da MP 22OOI2OO1, como também, o documento eletrônlco autentlcado contendo o Certlficado Dlgltal do titular do
Cartórlo Azevêdo Bastos, póderá ser sollcltado dlretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartório pelo

endereço de e-mall autentlca@azevedobastos.not.br Para lnformações mals detalhadas deste ato, acesse o slte https://autdlgital.azevedobastos.not.br e
informe o Códlgo de Autenticação Digltal

Esta Declaração é valida por tempo lndetemlnado e está dlsponfvel para consulta em nosso slte.

rcódlgo de Autentlcaçåo Dlgltal: 24850812215178975467-1 a 248508122191789754674
,LeglstaçõesVlgentes: Lei Fideral no Lg35/94, Lel Federal no 10/06,200| Medida Provlsória no220012001, Lei Federal no 13,105/2015, Lel Estadual no

8.72112008, Lel Estadual no 10.132/2013, Provlmento CGJ N" 003/2014 e Provlmento CNJ N" 100/2020.

O referldo é verdade, dou fé,

CHAVE DIGITAL

8", S1', do Decreto n'
a responsabllidade pelo

d734ld94tl57Í2d69fe6bcO5b545b57fOb1 e1 60e06c143ec662b838dbbcdca447f675757d6bfcf81 c1 4bd61 375b24d4betr5498268c490ab7bab1
eb¡t9329550caa a1 d2044'l 052237 2'l

lffiiüdrffi,iffi
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PnfrUSfnntO DA SA UDE
Agência Nacionøl de Víg¡lûncía Sa,nitdria

Gerêncía Geral de Inspeção, Monitoramento da Qaalìdade, Controle e Físcalízacão
d.e Insumos, Medicamentos e Prodatos, Propagønda e Publícídade

CERTTFICADO

AUTORIZAçÄO ESPECIAL Dn FTTNCIONAMENTO DE EMPRESA No. 1200659

Considerando o dis¡rosto na l.,ei n.o 9,782, de 26 dc janeiro cle 1999, bem com<¡ tro l)ecreto no 3.029,

de 16 de abril de I999, certifrcalnos que a enrpresa abaixo identificada está autorizada a funcionar cm todo territt5rio

naoional para o exercfcio das atividades a scguir discrirninadas:

cNpJ: 44.734.67v00}t-5t Rnzão Soclal: CnrSr¡i.LlR PRODUTOS QUIMICOS F¿nU¡CÊUTICOS LTDA,

Autorlzação conccdida por publlcação e¡n DOU por mcio dn Resolução: SiN

Autorizaçõo/MS: 1200659 l)ata Publicação : 2610611979

f|ndereço; RODOVI^ ITAPIRA LINDÓIe, KM 14 S/N

Bairro: PONTE PR.ÍilA

Municlpio: ITAPIRA UF: SP

CEP: 13970-970

Valldadedo Certlllc¡rdo: INDETERMIN^DO

CLASSIi lt ¡I,TIVIDADES :

Insnnro: Armazenar, Distribuir, [ì,mbalar, Expoúar, liabricar, hn¡)oúar, Outras, Procluzir, Transfomrar.

Mcdicamento: Armazenar, Distribuii, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Procluzir, Transformar.

Precursores de Lintorp e/ou Psico; Armazenar, I)isttibuit, Hmtralar, Axpol'tar, Fabricar, Intportar' Outras, Prcduzir,

Translbmlar.

Bras{lin, Ll de abril cle 201

;"ffid

BRUNO RIOS

()erente-Gernl de Inspeçõo, Monítolnmento do Qualidado, C<¡ntrole c I'lscnlização dc lusumos'
Medicn¡nentos e Produttls, Propaganda e Publicidatlo

S.l.A. Î'mho 05, ¡\rra Hspooinl -57, Blooo I / Br¡sf lin (DF) - CEP '/ 1.205'050 ' h[t¡r://wrvw.anviso.gov,br

tistc (ìcrtlllcrtlu $ootcrtlc rúrrii vtllìrio qutr¡do tprc$clladr ù (do J(r{:r) (h ',tNVlSÀ

Cartórlo Azevêdo Bastos
Av, Pnrldrñt. Fplltelc P.|lÐ. lla¡
Brlrto dot E.lrdo, Jo¡c P.lto 'PB

(E!) S2aa.E aoa. {norloos.vrCobr.let.noLbt
hllD./l.¡rvrdobrúct.nct¡t

oo
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sEcREr,*RrA ri:iiii"^::. -'^:o,rctoNAL oe vlcltÂNclA saNll¡tnle
AUTORIZAçAO PARA O'*",O*OMENTO 

DE EMPRESA

VISTO

N. 0 6

lor do Dlvt¡ ao-./

Confo¡me despocho do Dlretor do Dlvlsõ Noclonol de Vlgtfôncío Sonttórlo de M dlcomentor,

ono D,ó¡¡o Oftctol do Unl¿o dø-26. d" j un,ho ¿"com fun domenlo no po¡ógrofo 3
do Decrelo n,o 7g,gg2, de gl de d

do ort. g.o do L

19 7 \- Processo n, " 0I.-729./?gI n.o ó,3óg, de 91 de outubro de 1976 e no orf. lQ

publicodo

P

o

€

ezembro de 1g76, ó qonc dldo ouforfzoç6o ò Ernpreso C.RfSTÀLIÀ
e

com ¡ede ô. Rod ovla T ta
Ctdo ta

Þira !Lndô Ía km 14 Fa zend å EstÂn cfä crí stãl t "Erfodo_ São paulo
de

de ¡ubslônclo

e

enforpecentes ou que dele¡mlnem depend6nclo físfco

t pota o exerciclo dq qflvldode

ou pslqulco.

Noy
F¡rnacé utlcog.r fcsl¡ n.t

DfMEDTSE , 19.07.79
Loco I e dolo

L

Cartórlo Azevêdo Bastos
At Pr.rlC.ntr Epl¡clo P.[o¡. li¡lt
B¡lno dor E.t!do, Jcao Þ.¡rot. pB

(atl S¡¡aa.t4¡ - c.ilortoeu.y.dob..tor.h4b,
htÞ.¡//E.v.dcb¡ttct,not,Þf
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'^o¿o 
pl.t, ¡oxl.t¡.7at?

t¡D¡#ho
}qfi rarÀR txPlglR D¡olRlDUll tr ¡rltotlÀ¡(

tur xff co!.czRcro LtDÀ ÀsroRlz/Ís.1'ro'5¡9.1
c,c.c..00,669,¡is/oool.26 p¡oc, - 00.26alr, DÀTÀ Ào! - 7t101/tl
EHD¿R'.XÛÀ DOIS OE lEV¿¡lrRO 3!a ,/ lÄr8no'Èlc ¡Ilrùo
c.¿.9..20.r¡6.r50 lor¡c..RtoDEtNElÈo u¡.trù ¡oll¿.196¡lJl

DR00À xElciÀEPto
D¡ôlRIE!IR

cM ¿ vrclJqrÍ ræÀ P ÀrcR!z/xa'1':l'zt''¡
c.o,c..50,os?,tot/oool.ot Pßoc'' 03,857lt9 DÀTI\Àut' 26/Lzlag
Em¡R, 'ÀV 88àS¡L 0.0 / 8ÀlLRo'çDmRo
c.¡,P,-ta-tot.oto xüN¡c.-À¡Àn¡ouÀ¡À 0r'99 lon'¡¡25655

xEo¡eÄxÐlto
IEIN

coPsLÀro
EEÀlÀ¡ Þ¡ôtr¡rul¡ ¡trc¡îa
t¡PoETk uE¡.¡iln
FV COWnC¡O lrÈRt¡qo I lxæRl¡c^o LlD^
c,g,c,.co,¡¡¡,¡o¡/o0o¡.tö lRoc. .0t,tto/
È{DEÀ,.8r^ rOÍ¡tiNHO¡ PIE!àtÀOlr^ t¡¡ /
c,r.P,-o¡.t¡J'010 )rou¡c"tÀ0 t¡o¿o

tlgtRtDolR

coR¡¡tÀ10
À¡¡r¡zExN Dtltrfrulr lrDcF^a lxloBlÀ8

TNI:Om¡NffiÀj, ¡RDfNO &1DÀ .tu!oR¡t/Ë't,o!.6:r'!
Ë,0.i,:äí,-io¡,¡¡siooor'¡r P¡oc, - rs,o.t/e? DllfÂ Àÿr ¡r/orlet
trcER..EU^ MOHIO VtDtU DE rlt ¡Blar¿t lÀlR¡o'iMÀ HoNl4
ð'i,i..ii'r'oi'óoõ xrn¡c.'v¡r¡ v¡¿ir¡-' Þr'rs rol'''rse?2t2

ÊD¡CM¡NO ¡T¡OIO
àÎ1{^z¿¡tu ¡xÞoRtM fþottM
!þu€ÌRt^ E coEncro Ds mtcmo¡ LÀ¡æ4 s/À À([oBr¡/E't.oJ'80?'?
èlã.õ,-iì.i¡i'ãìilõoor.¡o îiõél :il.ñ¡7it D^rÀ Àm ' oel02/ee
.¡¡orr. '¡ur Hru¡l¡ro DE xÊf¡lo ' -ãie I E^ruo'Dtrr rxDolt¡¡^!
c,D,p.-1!-i¿?'::o rcu¡c..¡ro¡¡¡iñr' -'--ti'¡s tox!''¡"¡r¡
¡r¡o¡cÀ¡rÞl¡o lxgs¡(o
Hinz¿¡lr¡, rttÞ¡R DralßtEort ¡rPorl¡¡
rxPoR!Àr ¡tlxEPoRTu

:ED¡À1À Þrglr' Þú trcD€, tr¡¡Àcúñ¡€ol &f!À
c,o.c,.1¡,5lt,t¡5/oo0\-!l tlgc,.l1,a?
¿þ¿¡,,.Àvtx:DÀ lNflaæ Hmg ¡otz¡/
c.È,!..a9.023'É¡0 tf\trl¡c'.ÀlÀN

^costz/e¡.t.03.t5t::6)s9 DÀfÀ Àtl ' ollo{/t'' !Àtr¡a.toFo ï3l9.r..ooo

¡aærcMlm
ÀMZENÀR

tul¡N

ÀtrtsRtz/B ' t , o l .la: . ¡
9r DÀTÀ ¡Ur ' 0!/0?/t!
!^t¡ro ¡ L: ¡tÞ¡D¡

Dt.8t tow,2a7tto0

c0¡¡.1¡¿10
!X9DDTR

'ffi
BâL

rrfis Por¡ ¡

c¡vdqnu

Tolrl d. Þ9r.... l$rtraô! -) 006

Autontlcsgäo Dlgltsl Códlgo: 24E52411204585469049'5
Dat¡: 24/ll12020 l8¡47:58
Valor Total do Ato: R$ 4'50
Selo Dlgltal Tlpo Normal C: AKS3727¿l.ED54:

Cartórlo Azevêdo Bastos
Av, P,r.ld.ntl Epll¡clo P..lcl . flal
Brlro dot Erlrdo, Jclo Pa.rol ' PB

(¡!) 32¡a,a-¡¡0a. ørtctlogr.v.dcb..tot.hct.br
hltÞ.rru.vadob¡.lct.nglÞr
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l¡¡l
r08.5!, r¿hnnt¿ p Produt¿ C¡)clo'm¿t0

¡lt ¡!!!'

PtocÈÊso nf 8r5ll.?t.
IrdúB¿rl¡6 .F¡11û¡Êlutlc8s

I rlttr

t.l!,rl

,r¡l,r

Dlvisão Nacional de Vlgilànch
Sanilárla de liledicamentos

DISPACEOS DO DIFEIOR

Proc¿!þ [r 9,280.36,
EnpÌB¡r crs! o¡sngdo, l¡bontó¡lot

? DroS¡rlß E.¿1.
DlsD|¡ho dê: lþl'?¡.
Î¡¡ic rn vl¡t¡ o Dr.¿o dr ÿônclmôntô

d¡ llc¿nÉ Jå trr !¡Èl¡¡do, o t¡r¿¿rct$do
d¡vcr{ olJdt¡¡ Ju¡¡i!Ât¡lt coE o Þcdido
d! ¡o9o nÊdll¡o..

nocca!ó ne ¡.t0{.{0,
Erlp¡ë¡: l¡bor¡tódo C8t¡dlttuê 8.4'
fi.sp&¡o dÊr l¡.1.7¡.
Iadrtlo 0 so¡lcltdo con b¡lr ¡q P¡¡e.

c¿¡er do EÀT dÊsl¡ Dlÿ!10,

P¡odutæ QtXr¡!.

r.a.t tr.lr¿lhrrftl.r
¡rætlI

l¡l.r. t.¡.,¡lh.rrl.l.r
Itctrtr

rdJr r,rr.¡lùrftlrl
ld¡.tìr.r !tar. ll/01/tl

de

nt ¡0.llr4B.
Itllrrquf Þle¡ l¡dústds

0

P¡Dê¡lû¡

Pýoc¿sio r¡r 2l.tl&?:,
Tmpr¿s : Zurlt¡ lrtor¡t¡do F¡nüc!u'

tleo Lúd¡.
D*¡aclo tlc: tt44l,
Co¡crdo ¡ dlsx¡r¡ dr ÿrDdt rob Drä.

crl(¡o eédlc¡ Ê d€ñ¡o r noe¡ tDrerert¡.
cló ¡n f¡¡scc eon 100 nl lôurrdo nô!
ù¡nc¿¡a do 8ÀT d.rtr Dlf!¡o.

P?ær¡eo nr 1.t58.13.
ErDD¡Bs: Rlodel-alfnl¡ Produto! Quf.

mJcrr ê ¡¡tû¡cêuHcor 8,Á,
D.!Þ¡úo dô: 22.5'7!,
Drlè¡tdo o peüldo d¡ rpns¿nt¡çlo do

Dlodutô !r rBb¡l¡glE c¡tr l, clld¡¡t.
P¡otê.ro tr t.15t-ll,
Emþil$: Crnlm Aurütlw Tclcr 8.i1,
DÊú'D¡chö d?: ¡l'!.?9.
conædo ¡ ls4öco do ¡rglrtro p¡Ìt 0!

Þ1dü1,8 Ël¡cloDrdol nr. I è 1. drÿmlo
6 d¡einq¡ rcr tfn¡¡ crdBtndo!,

Proce$o !l t!,5t?Â4ú.
8np¡!s¡: PilYr¡-n¿øld¡H l¡barrló.

rlôl 8,Â.
D{úDscho dô: Ir-l-l!,
Ijldàflro r DrlcÈDtr ¡olldtst¡o t¿ndo tlû

Ýl6h 6 D¡rdr¡es Tfc¡lcs do 6Àl dc¡tl
DfvSIo.

Procc¡so lte 90,t98-1ô.
tr¡rprêsr: Mtdy ¡trrn¡clutlc¡ 8.4,
DæDEcho de: ll-l'?0.
lnd0ttro ¡ lollclt¡ç¡o, loulBdo n0 Pl.

Þ.rr ds .l$l¡llncl¡ d¿stê O6bl¡let¿,

Bocêr¡o nr ó,89-7f ,

Enprr6ô: gtr J¡rn6 l¡lun¡y dö Brill
B.À. Èoduta Frnrc¿utlc¡B.
. DtrD¡cho dÉ; 8-t-?t,
¡¡ulrdo nö D¡rcßrr do s.E., lndêlho

¡ Frc6êÌ1h lou¡ttåç¡o - pêd¡do dc R¿-
glstþ.

PÌocErso [t t.?!8.?1.
Emprãs: Crlllcomrrcl¡l ErÞortldor¡

Industil¡l tt¡ts.
DësÞrcho d.: l2-l'T0.
DclÍ¡o o cs¡crlan¿nto d¡ UÉ¿nç¡ númr.

!o l.0t?-5?,rf0reut¿ ¡o Droduh Bltut¡vr
- Conpl¡¡Idq!,

Procrr3ô nl l.8l{.78.
Enpner:'lti¡ct 8.4. lldÛ$tlt¡ Qul'

Elc8s,
It€sacho d¿: l3.t-?t,
lutilrt¡¡ o Êrnccl¡r¡cnb do Þcdldo dr

Rlftltro do Þlodulo ¡trnplol¡n Ctp6ul¡s,
br$ùdo [o Drt¡cü do 8RC,

Proc!3so nr 8,û¡1.?t,
Er'lÞr?J¡: l¡bor¡tóhos F¡lEksl E'Jt.

bdürtÌf r! llmsc0uthÉ!,
D.silÊho d¿: 13.t.t0.
Aut¡iÌlro r concrlco do Þr¡ro c¡tlpu'

l¡do rsÍfolm! ¡ollclt¡do.

r.¡ÿil

n0a
ItlCl0
trt.

s.À

do

Co. nc

,rnúlo dt 197?,

PÎoæso nr t,Hl{{,
EDDÌ6¡: 8yl.P¡úcþn¡ ¡¡dtsi¡l¡ FiÈ

m¡dutlc¡ Lld¡.
DlsD¡cho de; U-1.?¡.
'It¡áo rùn údt! .o cl¡erlßDrnto d¡ ll.

cr¡ç¡ Dr !08.{1r ¡tlefl[h ¡o produto d0-
¡ofDln¡do DoNÀR - D!ó80n,

¡,ro.r6so a, ll.ll¡-tl,
EEDrËú: Ultnqu¡rdÊ¡ lDdúrtÌl¡ c C0'

E¿rdo 8..1,
DËDrchô dr: l¡-l-Ìe,
Dlfl¡o o Édldo d? ctncclEme[to do Ë.

rl¡tÞ do úlodutô ôrsoIaln¡do B¡¡locrs-
Iro - Pó. llccnc¡ nl lt0.82, com b¡s¿ Do
qu6 dbpõ! o ¡rt. U do ll.cr.to Dl)û¡ero
19,N4.11.

P¡ocsso nf 1.03.t3.
EraDn*: JolrÞ6on è Jo}ùüon 6,¡t, In.

du¡r{n ¡ Cor¡hdo,
DaDsôho dt: 10.¡.?e,
Dcfi¡o o pcdldo dÊ noet rÞt!¡¿nlsç60

do produt¡ Altod¡o JoÞnroD'!.

P¡octsrô lll ¡1.¡31¡t-cl.
lnnr.6ri IcI - Il¡ms IJmIt¡d¡.
DclD¡cho dÊi l2.e-?1,
DÉlrto ¡ c¡dtddrdt ds lfcênçt [ümè.

r0 ltt.¡6, ,¡c! o Dr¡Jo dr v¡lld8d¿ d¡
¡lËsrDl t ¡ r¡plndo ad| 7.9-77'

P!æûso ¡l ll.rll.ö1,
lDpr¿il; EEr¡ld'¡ do Brull Um¡t¡d¡.
DËilùo de: 10-t-19,
tïdáftm ¡Îllodu[rÉo dr fórîiJh ! î0.

me com ùrs¿ ¡0!!¡r¿Ê1116 üo 8ÂT de6tB

DlÝtr¡0.

de

l¿,

r0 p¡æclt

ProcÊllo !r 8,6n-?¡.
lmpr¿s¡: Ir?odut6 F¡cbr Qulnúc$ ê

29-t.70,
d!!tr Dl-

É0m

$r n¡
Di

ESÿECI.IL PÁRÁ FÍ'I{CIONÂ}IETTO
ätr¡¡6Â

HoEÊ'd¡ EEPIü6¡

Procßgo !l

collc8s{llo DE

Nr¡Elro do

.Ebæ¡¡o'

tl,16748

!.e¡8.?l

Pro¿$so !n l¡,803.10,
lmÞrlr¡: l¡bor¡tfiio! Shhfsln¡ 6.À.
Dr¡Dscho de 5.0.?9,
I¡drllro ¡ rqtldhÉo ds purpr€ls, lou-

v¡do ¡o D¡tlccr d¡ ,{$l¡l¿nd¡ d¿ile or-
bt!!t4.

PtocEßso Dc l¡.300.?8.
EnnrÉsl l¡bor¡tödo get?r g.¡1,
D¡sp¡cho del 5.6.?0,
Aul0lzo o cÊncrlrñento do DÊdldo dr

novo rê8J¡lro. Produto Tonudr¡¡ - drá-
80ß.

Prôce.ro Dc ?{t-le.
Emtìre$ni Lut! ¡lnMdo ôtlö! ! ¡¡6tn¡-

tlont¿l õlenlfltm S.¿1.
Defpâcho dei 12.¡.?i.
0 r'odùlo tn Daut¡ 6ncôntll.!0 l.6nto

d! ¡rrbhoi ¡lo'darr¡do ¡o rnt¡rlo ßcr
pfinlilü¡ r lro!¡¡¡ld¡ cE trÝlrt¡¡ ¡0t'
fr¡,

^.

8,¿1,

Produtôs ¡!l.

nl cotll

Quf.

ró.

llú@ão Ér

Àuhdirelo

Hoce¡.o nr 150.{1.
EmÞElsi Âlcon l¡bor¡tórlôr óo Blt¡ll

Ild¡.
D¡¡p¡dto tlo: ll.!.?0.
lnaclL'û ¡ prc¡rrlt! sollcfi0çåo dê !cor-

do cotr 6 Þsreclr!! do 6AT c êo relSio¡
dt Coqi$¡o dr BlolrrEtclâ.

Proc¡úso nr ?,110.{9,
EnÞn¡si ülp¡rs ô,4. f¡hnÉ¡lor dô

EIDèdlrEl¡.
DÊsr¡bo dr: ll-!-?0,
D!flro o Dcdldo öê csnc?l¡EÊnt¡ do

rr8lllþ do Þrodut¡ drnonl¡Edo URTIo¿IN
- PoE¡dr, llclnçs ¡e lú5-l¡, æm b¡tÊ
no qu! dbDóc o ¡rt. ¡t do D!ûtt¡ DÛ-
&êro ll,0el.?1,

Procê6sô ne 2.{16.9.
Entrê¡: P¡odub l¡¿¡msc¿utlco¡ 81.

mlr do Bnlll 8.4.
Dertåo ó!: 12.0.19.
TorM !êñ dclto r ¡rducld¡d¿ dt ll.

ernç¡ È' 6!-ll, tcfcrcDtr ro Dlodut Dl.
&lorlrr soluçlo,

Ploc¿sso nt l.¡55Þ51,
EoD:t!s; fÁborrló¡lor t¿D3Ul g.A.
ElrsÉcho ôr: th6l9.
tEl!'o o Drdldo dc csncel¡¡þnb do ¡!'

Eliilo co piödu¿o dlnomlnsdo Anbrênú-
clil - Pomsd¡ ¡ ¡* - Ucsnc¡ nùDc¡o
.19{-18, roû bss. D0 qu? dbp6r o 8¡¿. 1l
do DrÊr¿lo nr ?e.0!{:lt,

lìocrso Dl 11,788.568,
EBpns¡: Monl¿dlloÃ FrrEsclutl¡¡

8.4,
D!ó!¡.¡o d¿: ¡2,t.?9.
Dêllro o Þedldo dr oncel¡ncnb do.te.

gk¿ro do D¡odut¡ dlnom¡nsdo Co¡ilson
Quchlcltln¡ - Boluç¡o Ole6¿ - Ucê¡lçt
ne t.229-5E com t¡sr no qüe dßp08 o
art. l! do Decr¿to nr ?9.09{.1?.

P¡û$rso nr ¡t,It7A48'
!Epr.$: MoDt dbou Füûrcèutlcô

s.A,
D¿sD¡cbo dr: 12.t.?1.
Indêtûo 0 solldLrdo de n6, ¡1. ¡qtor'lt8-

Èto Drn IEDrls¡o dr dlzrËr d¡ bu¡s rB
irùrt¡ lntlni do c¡rtucho,

Procerb nr Il.l(.tt,
Erdpru¡: ãoech¡t do Eri3ll - Qujmlcs

r F¡ilr¡clullEs 8,4.
D.rDrcho d¿l ¡¡.1.?0.
ltrio æm rtllt¡ t crss¡clo dr l¡brl.

r¿do do rtr¿dlc.¡flc¡to denomlnado
Âcic¡pusrs - Eaublo, ¡lælçr ¡l¡mcto
2r6-t9,

Ploc.sso n? 7,1,{r,19,
lr¡ÞrÊs¡: I¡ÈôrEtódo Fgm¡cautlco P8,

2ê LtttÙ.- Drso¡ùo dr: ll.trg,
l¡dttlro o solfclt¡do côt! bß6 Dos !¡.

tlcaË do s^T dc¡t¡ DlYl¡¡o,

Plôc{6!ô nf l{.0ll.lt.
ùini¡e¡¡: u*bb Indú¡td¡ ¡rrn¡ctu'

ll¿r Ltdt.
Démcho dc: ¡1449,
Íaiénio ¡ s¡ud¡nç¡ dc ôrnomlnrçlo

t¿¡do cm r'!¡t¡ o P¡!!ær do EEC'

Proce$o nl ,,801-?8.
EmÞEss: Âbbott L¡bol¡tórlor d0 8¡r.

stl Ltds.
De3psùo d?: ¡0-5-ll,
Deflro s nsra folmr dr tÞEsênllç¡o

so Þ¡oduto llloÀtobutrl l¡0 Í - soluçlo
hl¿túÿd.

HocÊno nr 3.18¡,?8,
Empress : SlDtoqüf Dlcr Produt4s

mlcos I'trErcåuuco6 l,td!.
D!¡p¡cho de: U.{.?9.
D6fho o únc¿lrmrnlo dr ¡lot!ç¡

cenct n? 513.88. rorn
o srt. 13 d0 l).cr!|o Bl

Ptoa$60
Empr6l:

b¡Ác

ltrú.4¡ô Dt tl.olÌ-ltB. .
EmDrrsr: Lutltutó Dè ¿lnscll Mut¡r

'fGnÞluucos Ltd¡.
D.slrcho dc: l2.l-79,
DÉIirc o Dtdldo d! c8ncdtmenlo do rÉ-

d¡tm do p¡odut¿ drnonl¡ìùdo Dr¡doÞ¡ -
500 nt - clAlub, Uccnçs nt ¿00.?0' cottl
buc no gsr dlspóó o 3rt. 13 do Dcel€lo
nt æ,08{-??.

Ir¡üú!ùrlr¡ QulüttÊùt 8¿r¿!d¿ 6'.t'

I¡durtsí¡¡ co¡nho, tndrl¡hl¡' I¡'
Dort¡çIo a ÈDolt¡Éo f.td¡.

0t? I¡borrD¡f Produtor Qurdcôl Itdûfitî¡ ?

corD¿¡clo Lad¡.
g,tß-Íe

¡1.¡r0-18 0t8 tßtltuto Ucdlc¡Etcü Púloutt 8'A'

coNcEs8ro DB'^qmnrzAoto PARA ¡lrllclo¡lalIEl¡fo DE EllPS¡S't

Ê.¡1, Pto.

l¡ûrÊ!! do

P¡Da¿aro

¡t.9tt.t8

NúEËto úl

¡tutotir¡çúo
llome ú bÞÉs¡

80t Dorn vthl l¡Ý¡f|lDotlr Uln B6rtdo In'
dóßtí¡ r cobéido 6.¿t,tarcrs¡¡lo

con¡l¡ntc
com b¡sa
fìÞrrrfô ñt

Cartórlo Azevêdo Bastos
Av. Pr.rld.nb EplrrElc P.rtct . ll¡l

(!!) ¡¿¡a¡{aoa' øncdþO&vldcb.llot.n9lbr
hüDrtlr.vadob[tor.notbt

C¡val4ñll

6
À
F

Et!!g EIIU

t r.Ít

[.t¡l

[.]!¡

l¡.10r

trlilr rix¡..r ù.r..

!ù.r¡rr Írl.D.t. lr¡rt
úrll,¡r lr¡¡r-r¡ d.trl¡'

(F.¡lrt rrri.¿rtlr r.!
r¡r. x.tt.Jr ¡!.¡l'rl
.^¡rúr ùrlll¡t¡l.r.rr

0ll

ú1

06Í Wr.12t,?9
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FUNDADO EM 1888
pRtMEtRo REGtsrRo ctvtL DE NAsctMENTo E óBtros e pnlÝÀnvo oe cts¡l¡letros, llwenolçÖEs E TUTELAS DA coMARcA oe ¡oÃo

PESSOA

Av, Epltáclo Pessoa, 1145 Balrro dos Estados 58030-00' João Pessoa PB' 
Tel.: (83) 3244'5404 / Fax: (83) 3241-5481

http :/Arww.azevedobastos.not. br
E-mall: cartorlo@azevedobastos,not,br

REPIJBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA

CARTÓRO AZEVÊDO BASTOS

DECLARAçÃO DE SERVIçO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Mlranda Cavalcanil, Oflclal do Prlmelro Reglstro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privatlvo de Casamentos, lnterdlçöes e Tutelas

ðom-atriuuçáo de auten¡car e reconhecer firmas da comarca de João Pessoa capltal do Estado da Parafba, em virtude de Lel' etc...

DEC¡qRA para os devldos fins de direlto que, o documento em anexo identlficado indlvldualmente om cada Códlgo de Autentlcação Digltar ou na referida

sequêncla, iol autentlcado de acordo com as Leglslaçóes e normas vlgentesr,

DEçLARS alnda que, para garanflr transparência e segurança Jurldlca d_e todos os. atos orlundos da atlvldade Notarlal e Reglstral.no Estado da Paralba' foi

ir*¡ufO. prrá ãa Leiñ" 1o.i92, de 06 de novembro ¿e zõìä, äìpticaçao gblqltqr_l? de um Selo Dlgitalde FlscallÍação.Extr1-rE.i._l^"^ilt^1"s os atos de

notas e regtstro, composto oJüm coolgo únlco (por.*mplórsào oigltat: Aác12345-x1x2) e deðsa.forma,. cada autentlcação proce_ssada pela nossa

séñãn1. poo" ier vårilicada e confirníada tantâb vezei {uãntõ tor nãcessário através do ilte do Tribunal de Justlça do Estado da Parafba' endereço

https://corregedorla,tJpb.Jus. br/selo-d lgltal/

A auten¡cação dlgltal do documento faz prova de que, na data e hora em. que ela fol realizada, a empresa cRlsTALlA PRoDUToS oulMlcos
FARMACEUTICOS LTDA ünha posse de urñ documenio Ëom as mesmas caracteifsticas que foram reproduzidas .na gópla a.utenticada, sendo da empresa

cRlsTALlA pRoDUTos eulMlcos FARMAcEuTlcos LÍon a responsabilidade, única'e excluslva,.pela ldoneldade do documento apresentado a este

Cartórlo.

Esta DECLARAçAO fol emitida em 2ll11t2o2o 16:58:48 (hora local). através do slstema de. autentlcação dlgital do Cartórlo Azevêdo Bastos, de acordo

ãõrn o Árt. 1o, 1'oo e seus gÿi"-s 2" ¿a ul zz¡oizooi, ioro tam¡'¿m, 9 -dgglmgnto eletrônlco auteñtlcado contendo o certlficado Dlgltal do titular do

cartórto Azevêdo Bastos, poãerá ser soilcitado olretamenie ã ámóièrãchlsnl-h PRoDUTOS QUIMICOS FARMACEUT¡COS LTDA ou ao Cartórlo pelo

endereço de e-mail autentlca@azevedobastos'not.br

para lnformações mals detalhadas deste ato, acesse o slte þgpg¡!4glgllsúaléZeyedgþeglps,lgtE e lnforme o Código de Autenticaçáo Digital',

Esta Declaração é vallda por tompo lndetermlnado e estå dlsponfvel para consulta em nosso slte.

t Gód lg o de Autentlcação Dl gltal: 24852411 20458546904S-1 a 2485241 1 204585469049-7

'i;gËt;çõrtvtàãniãõr r-e¡ rîoãiai nã 8,sssls+, l-el reãerat ni 1oÃoatzonz, Medida Provisória no 2200t2001 , Lel Federal no 13.105/2015, Lei Estadual no

8.721t2008, Lel Èstadual no 10.132/2013 e Provlmento CGJ N" 003/2014'

O referldo é verdade, dou fé.

CHAVE D]G]TAL

Prqf td¿nclo do nopdbllö
Clrö Clv¡l

Medldo Prov¡rótlå No 2.200 2,

de 24 dE ôgorlo dè 2001.

d7 34td94f057 lzd69fe6bc05bda00c0ee0 3fab33048479fcOea797e573fef3a3598c0
d2044 0522372eb49329550caaa

rcP
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Coneultas / Funclonamonto de Empreea Naclonal / Resultado / Detalhamento

ConsultÊs . Agènclâ Nsclonsl do Vlgllånclâ Sanltárl8

Dados da Emprosa Naclonal

Razão Soclal

CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

Nome Fantasla

LABOR.ATÓRIOS CRISTÁLIA

Endereço na lnternet

wwwcrlstalla.com.br

Endereço Completo

RODOVIA ITAPIRA UNDóIA, KM 14 S/N. PONTE PRETA CEP: 13.970-g7O

Rerponcável Tácnlco

JOSÉ CARLOS MODOLO

CNPJ

44,734.87110001-51

sAc

0E007011 91 I

Cldade/UF

ITAPIRA/SP

Reoponrável Legal

RICARDO SANTOS PACHECO

ANDRÉA STEVANATTO BATTAGLINI

DadoB do Cada8tro

f-
I

Cadastro No

't.00298.1

No do Proce¡so

26991.0015ýn7

Atlv¡dades, Classos

Armazenar

. lnSumo

. Medlcamento

Distribuir

r lngumo
. Medlcamento

Embalar

. lngumo

. Medlcamento

Exportar

. lnsumo

. Medlcamento

lmportar

¡ lngumo
. Medlcamento

Produzir

. lngumo

. Medlcamento

Reembalar

. lnsumo

. Medlcamento

Transportar
. lneumo
. Medlcamento

Data do Cadastro

291031',!s78

Cadastro

1 - Medlcamento

lTäi¡-l

Sltuação

O Mcdlda Cautelar

C€rllfcâdo de Boes PrállcâB - MedlcemBntos
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30/092022 08:30

Consultas / Funclonamento de Emplesa Naclonal / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Naclonal

Conrultss - Agåncl8 Naclonal de Vigllânolr Ssnltári8

Razão Soclal

CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

Nome Fantasla

LABORATÓRIOS CRISTALIA

Enderego na lntornot

wì/ì,ur.crlstalla.com.br

Endereço Completo

RODOVIA ITAPIRA UNDÓIA, KM 14 8/N - PONTE PRETA CEP: 13.S70.S70

Rerponaável Técnlco

JOSÉ CARLOS MODOLO

CNPJ

44.731.67110001-5'l

sAc

0800701 1 91 8

CldadelUF

ITAPIR¡ýSP

Responcável Legal

xÁrn srev¡¡.1¡no sAMPAlo

DadoE do Cadaslro

Cada¡tro No

1.20065-9

No do Procosso

o172879

Atlvldador, clas3e3

Armazenar
o Medlcamento
. lngumo
. Precursores dê Entorp e/ou Pslco

Distribuir

. lnsumo

. Precu¡gores de Entorp e/ou Pslco

. Medlcam€nto

Embalar
. lnBumo
. PEcursores de Entorp 6/ou Pslco
. Medlcamento

Exportar

. Precursores de Entorp e/ou Pslco

. lngumo

. Medlcamento

Fabricar
. lnsumo
. Precureoreg de Entorp e/ou P8lco
. Medlcamento

lmportar

. Medlcamento

. Frecursores de Entorp e/ou Pslco

. lneumo

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

Produzir
. Medlcamento

Data do Cadastro

28lO8l',tS7S

Cedastro

1 - Medlcamento Especlal

fïäñì
S¡tuação

e Mcdlde ceutcla¡
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. Precursores de Entorp e/ou Psico

lnsumo
MEdicamento

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos

Consultas - Agôncla Nsclonâl de Vlgllåncla Sanìtárla

Voltar
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Marmeleiro, 17 de novembro de 2022

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

Ref.: Pregão Eletrônico No t0712022 - Processo L8212027
Abertura em 10/1112022 às 08:30 horas

PROPOSTA

Apresentamos nossa proposta referente ao objeto da presente licitação Pregão Eletrônico
n" L0712022 - Sistema de Registro de Preços, acatando todas as estipulações consignadas
no respectivo Edital e seus Anexos.

Identificação da licitante:

Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda.
CNPJ: 44.734.671/0001-51 - I.E.: 374.007.758.117
Rod. Itapira'Lindóia, KM 14, Ponte Preta, Itapira / SP - CEP 13.970-970
Fone: (tg) gs6g gõgg I Fax: (19) 8868-9482
E'mail: vanessa.]'gnturini(aJpristalla. coln.br

Responsável pela Assinatura
Nome! Alessandro Rotoli Camargo
CPF no 246.842.158-22
RG: RG n" 24.837.066-2 (SSP/SP)
E'l\dAIL : claudia.renata@cristalia. com.br TELEFONÐ: (1e) 3863 e599

ESPECIFICAçOES DO OBJETO: Aquisição de medicamentos para distribuição nas
unidades de saúde do Município, conforme as descrições disposta no Anexo I do Edital

PRAZO E CONDIÇOES nP ENTREGA OU EXECUÇÃO: 15 dias, de acordo item 2.1.1 do
anexo I

PRAZO DE PAGAMENTO: 15 dias, de acordo com o item 17.1 do edital

VIGÊNCIA DA ATA: 12 meses

ffiI¡üqrd"Bulftf¿t;ir:.r,:-ìi..::,.(r I . i

f:J Unldadsf -Rod.ftâpka-Llncióta,Km14-PontâPreta-traÞlrû/SP-cEP:13970-970-T6t./Fax:(19)3o4a-g500 CDC344156-Página 1de3
Unldado ll - Av. Paolottl, 363 - Nova ltupira - ltapka/SP - CEP: 1 3074-070 - Cx. Poslal 124 -Tsl,lEax: (f0) 3863-9500
Unldade lll - Av. Nossa Senhora Assunçåo, 574 - Butantã - Såo Psulo/SP - CEPì 05359-001 - Tel./Fãx: (11) 3732-2250
Unldade lV - Rod. Mons6rìhor Clodoafdo de Pafva (SP 147) knr 46,2 - Lolsamento Naçõos Ud¡das - CEP: 13.574-632 ltaplrâ/SP . T€|./Fox: (19) 3813-8720
Edlflclo Valórlo - Rua Padro Eugônlo Lopes, 361 - Morurnbl - Såo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tèl.lFax (11) 3723-6400
Unldado V - D¡vlBão Latlnofaima - Rua Dr. Tomás Sepe, 489 - Cotle/SP - CEP; 08711-270. Tal./Fsx: (1r) 4613-5900

ü
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ITEM N!. 725 -

VALIDADE DA PROPOSTA COMERCIAL: 60 dias, de acordo com item 11.9.4 do edital

Informamos que cumpriremos todos os termos da Nota de Empenho

Nos preços ofertados já estão inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros, encargos soclars,

trabalhistas e todas as demais despesas necessárias à execução do objeto.

Dados Bancários:
Banco Itaú 341 / Agencia:OOl1 /Conta 10069'0

OFERECEMOS
VÀI.IDÀDE
NOME COMERCTÀú

QUÀ}¡TIDÀDE
ÀPRESENIÀCAO
PRECO T'NIT. BRUTO
PRECO TOTÀ¡ BRUTO
OBSERVACOES

FENOBÀRBITA! 1OO MG - COMPRIMIDO
24 MESES
FENoCRIS 100n9 con. - 20 bI. X 10
30.OOO COMPRIMIDOS
CX. C/ 20 BI.ISTERES X 10 COMPRIMIDOS
R$ 0,148 (cento s Quarenta e Oito Mileei¡ooa de R€aI)
Rç 4.440,00 (Quatro Mil, QuaÈrocentoa e Quarenta Reaía)
REGISTRO NO MINISTERIO DÀ SAUDE: 1.0298.0016.012-1

CRISTÀI,IÀ
NÀCIONÀI,
cn¡sr¡í!¡r PRoD euru FÀRM r,TDÀ

¡{ARCÀ
pnocsoÊNc¡t
FÀBRICåI.¡TE

ITEM Nr, 190 -

OFIRECEMOS
VÀI.IDADE
NOME COMERCIÀ!
QUÀÌ¡TTDADE
APRESENTACAO
PRECO T'NIT, BRUTO
ÞRECO EOTÀI. BRUTO
OBSERVACOES

t{ÀRca
PROCEDENCIA

TARTÀRjATo DE METOÞROLOI. lMG/}T. (IGUÀ,Í. À sMG)

2¿l MESES
BETACRIS Lug/uL So1. Inj. - 10est. X
200 ESTO.70
cx, cl 10 ET,r. x 5 ML
R$ 19190 (Dezenove Reaie e Noventa C€ntavoa)
R$ 3.980,00 (Tres MiI, NovecenÈos e oitenta Reais)
REGISTRO No MINISTERIO DA sÀtDE: 1.0298'0448.002-1

CRISTÀI.IÀ
NÀCIONAL

FÀBRICÀI{TE cn¡sr¡ir.¡n PRoD eurM FÀRM LTDA

CRIST/\IIA PRODUTOS FARM^ACÈTJTICOS LTDA.

6erente Legal

Rfi /fiP)
tll$ no 246,842,158-22

r'{¡Ý*':r¿^üi¡'ir''r} 
qo,â ôÂô^ cDc 344156- Página 2 de 3

[-J Unldadol-.Rod,ttâptrâ-Llnclôla,Km14-PontÊPrôta-ltâplra/SP-CEP:13970-970-Tê1./Fâx:(19)3t143-9500
ll Unldado ll -Av. Pac¡ft¡tti, 363. Nova lt¿ìpira - lhrriraisP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124'lul,liitx: (19) 3803-9500

D Unldade tlt - Av. Nosss Ssnhora Assuñção, 574 . Butantã - S¿Io Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel,/Fax: 111) 3732'2250

ü Unldade lV, Rod. Monsenhor Clodoaldó <Je poiva (SP 147) krïì 46,2 - l-oteûnìenlo NaçÕôs Unidas * cEP: f3.974-632 ltapira/sP - Tel./Fax: (19) 3813-8720

ü EditicioV¿tórlo-RuaPadreËugônloL<.rpes,361 -Moruntbl -SåoPoul<¡/SP-CEP:05615'010-Tel./Fax:(11)3723'6400
D UntdadeV-DtvlsãoLatlnofarma-RuaDr.Tomá6Sopo,4B9-Cot¡a/SP-CEPi06711-270-'rel./Fax:(11)4613'5900

less¿trdrcr

icitação /
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fl Unldade I - Rod, ltapka-Llndôla, Km 14 - Ponte Prola - lláfrlra/SP - CEPI 13970-970 - Tê|"/Fax: (1s) 3843.9500 CDC 344156- Página 3 de 3

tr Unldeds ll - Av. Paolettl, 363 - Nova ltap¡ra - ltaphqiSP 'CEPi 13974'070 - Cx, Poelsl 124 -'lal,l9ax; (10) 3063-9õ00

B Unid6de ill - Av. Nosea Senhora Ag8ungão, 574 - Butantå . São Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (1r) 3732'2250

tr Unfdads lV i Rod. Monsonhor Clodoafdo de Pafva 18P 147) km 46'2 * Lotsqmonto Nag6es Unidao - CEP: 19,974.032 ltap¡ra/SP 'TeUFax: (19) 3E1s8720

tr EdlflcioValórlo - Rua Podre Eugênlo Lopee, 361 - Morumbl 'São Paulo/SP - CEP; 05615-010 - Tel.iFax: (1r ) 3723€400

tr Unld¡de V . Dlvlsão Latlnofarma - Rua Dr, Tomás SePe, 480 - Colls/SP . CEPt 0ø711.270 ' Tel./Fsx: (1 1) 4613"5900
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DL(RIO OFICIAT DA UNIAO. suptemento |SSN 1677-7042 Ne 217, se8unda-felra, 12 de novembro de 2018

0505389187
0505542183

25l06l2ot8
2sl06/2018

tABoRATóRros pFtzER trDA 46070s68003699
cRtsrÁLiA pRoDUTos Qulltcos tARMAcÉurlcos LTDA. 1412' GENER¡co - Inclusão de
loca¡ de fobrlcacão do fúrmsco
zs¡sto¿sozs¿oö¡rt 0844831 I r8.o 0341310/18-1
totgs - egì,JÉnlco - Alterâção moder¡da do proccsso de produção
25351045075200311 0846399/18"9 0341321 178-6
10184. GENÉRlco - Alteraçgo de equlÞBfrcnto com dlferênte descnho e pr¡ncfÞlo de

funclonãmento
25351045075200311 0849016/18-3 0347324 h8-7
10200 - GENÉRlco - Alt€ração modcrada dc erclplente
2s35r04s075200311 0s49026/18-1 0341323/18'3
10168 - GENËRlco - Alteração modgrrdo do processo de produçÍo
25351045075200311 0849115/18-1 0345579/18'3
1412 - GENERICo - lnclusão de local dc fobrlcação do férmaco
25351045075200311 0849116/18.0 0345623178'4
1O2OO - GENÉRICO - Alteração moderad¡ de sxclplentê
253s104s075200311 O849L31.1 r84 0345622/18'6
iorg¿ - g¡ruÉnlco. Altcreção de equlpamento conì dlf8rente desenho g prlnclplo de

funclonamento
25351045075200311 0849142/7A-9 0345593/18-9

MEDLEY FARMACÉUTICA LIDA 10588595000797
0493596189
0493602187

LSl06l2or8
rSl0612're

0487043183
0506764182
0502s49184
0506939184
0486896180

MED5TAR tMPoRTAçÄo
048s869187 73l0612018
o446sss1gs 04106/2org
048s2ss189 73l16l217s
044A477781 04lO6l2DI8

E ExpoRtAçÃo EtRÉLr o35Bo62oooo135

MERCK SHARP & OOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
0455752182 05/06/2018

NOVARTIS STOCIENCTAS S.A 56994502000130
045s34s184 05106/2078

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0948445181 2r/0612018

saNoFr.avÊNTts r¡nu¡cÊurtct LTDA 02685377000157

EMS s/A 1934 - GENERICO. Atuall¡sção de especlflcsçðes e/ou mstodolotlå anslftlca
250000215539931 0907417 /78-7 397666106-r

r-tALÊx tsrAR tNDÚsTRlA FARMACÊI'TICA SA ].1081 - RDC 73/2016 ' SIMILAR ' MudançE

malor da forma e dlmensðrs da ènbabgem prlmdlla do mêdlcsmonto
250000147499932 096330s/18-7 0877600/18-8
iroer - Roc 7312016 - slMlLAR ' Mudanço malor da forma e dlmensöes da embalagem
o¡lmárìa do medlcamento
lsooootggrsssro 09E3x?2/18-1 0779949 lr8-7
iloß - aoclslzot6 - GENÉRlco - Mudançô m¡¡or da forma e dlmensðes da embalagem
orlmárla do medlcamento
2SgS7 L7 63 4720027 6 0963282 I 78-4 0877 599 / r8-7
11079 - RDc 7312016 - GENÉRlco - Mudança nlalor da forma € dìmensõcs da embalagem
prlmárlð do medlcamento
2s3s1197713200206 0963089/18-9 077986418-4
11079 - RDc 7s/2016 - GENÉR|Co - MudÊnç8 malor de form¡ e dlmrnsões dE cmbsla€em
prhldrla do nr€dlcomento
2ssst¿soe¿seoossr 0962993/18-9 0?7 8264178-l

SANDOZ DO BRASIL INDIJSTRIA FARMACÊUTICA LÍDA 10938 ' RDC 7312016 - GENÉRICO -

substltulcão dc fabrlcant€ do IFA

2s3s11S3i7420r296 0957sO4/18-9 Ort4277lt8-2
10940 - RDC 7312016 - SlMltAR - Substltulção de fabrlcant€ do IFA

2s3s1205063201298 08244501 78-2 0114258/18-5

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

RAZÃO SOCTAL

NOME DO PROÞUTO VALIDADE DO REGISTRO

NIJMERo DO PROCESSO NI.IMERO DO EXPEDIENTE

AcHÉ IAEORATóRIOS FARMACÈUTICOS S.A
LTBERAFLUX 11/2023
25357.26556 r 12072-56 O3t 457 4 / 78-7
NOVOFER 11/2023
2535r,17 428i /2007-40 0310384/18-5
NOVOFER PEÞ 11/2023
25351.718699/2008-7 4 O4I37O0 | 78-2

AIRELA INDUSTRIA FARMACËUTICA LTDA.

ALCAGESI X1l2023
253s1.02s791/2003-82 0359383/18-s

COSMED INDúSTRIA DE COSMÉTICOS E MEDICAMENTOS S.A

METIOCOLIN I 72 7712023
253s1.U4829 | 2OO9-31 035892s/18'1

FRESENIUS KABI BRASIL LTOA

HtsocEL 11/2023
25001.0131i5/83 03477 Þ51 ß-3

HEEI DO BRASIL BIOMÉDICA LTDA

€NGYSTOL 11/2023
25351.X56869/2008-74 0470787 /78-7

HERBARIUM LAEORATORIO BOTANICO S.A

tMUNOFtAN 11/2023
25351.440032/2006-99 035s461/1s-5

73106/20r8
20l06l2078
22l06l2OtS
2010612078
ßl06/2078

048695718s 73l05l2Or8

TAKEDA PHARMA LTDA, 60397775000174
0487415183 74/0612078

UCB BIOPHARMA LTDA. 647T1500000114
0486045184 ß106/2078
0486034189 73lO6l2OL8

RESOT.UÇÄO.RE Nr 3.048, DE 6 OE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Gerâl Substltuto de M8dlcamentos e Produtos B¡oló8lcos no uso das
ãtrlbulcðes oue lhe foram conferldas Þcla Portrrla n9 390, de 23 de março de 2019, allado
ao dlsóosto iro art.54, l, S le do Anelo I d¡ Resolução do Dlretorla Coleglada 'RDc ne 61,

de 3 ie feverclro de 2016 e, vlsando o adequado cumprlmento da Lel nr 13.411, d€ 2016,

resolve:
Art,1¡ Prorro8¡r por até 40 dias do prâzo ori8lnal, no csso de pêtiçðcs

Drlorltdrlas, e Þor sté 122 dlas do Þrazo orlglnal no caso de petlções ordlndrlts, nos termos
äo S 5c do art. t7-l d¡ Lel n0 6.360, de 23 de setenbro de 1976, o(s) prâzo(sl Þarð
publlcação de declsgo referente às petlçöes de reBlstro llstôdas no ANEXo:

Art. 2e Esta Resolução enlrr em vlSor ns dat! dB sua publlcação'

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

GLAXOSMITH
0858S02189

ZAMBON LABORATóRIOS FARMACÊUTICOS LTÞA. 1331 . MEDICAMENTO NOVO .

Atustlz!ção de Especlflcaçðês e Métodos An¡lltlcos
?59920i131964 0934257 178-5 2rsg157/16.1

RESOLUçÃO.RE NI 3,050, OE 8 DE NOVEMBRO DE 2OT8

O Gerente.Geral substltuto dc Mêdlcamêntos e Produtos gloló8lcos no uso

das atrlbulcões que lhc foram conferldas pela Port8r¡a ne 390, de 23 de m¡rço de
2018, ållôdó ao dlsposto no art. 54, l, 5 1e do Re8lmento lnterno aptovado nos tcrmos
do Aîexo I da Reioluçðo ds Dlrgtorla Coleglada'RDC nc 61, de 3 de feverelro de
2016, rcsolve:

Art. l¡ conceder a revalld¡çào automátlca do re8lstro dos medlcâmentos
slmllar€s, genérlcos, novos, €speclflcos, dlnamlzados, f¡tot€rdplcos, blológlcos e.dos
lnsumos'Fa-rmacêutlios Atlvos (liAs) sob o ne de processos constantes do Enexo d€sta
Rasolucão. nos tcrnos do 5 6î do ¡rt.12 da Lel n!.6.360, dc 1976.

Art. 2¡ A revalldição abrange os pedldos quo alnda não foram objetos de
or¡ålouer m¡nlfestâcto ngr parte då Anvlss.

pardrr¡fó rlnlco. Ngo consl¿m do anexo dest¡ Rcsoluçgo os cxpedlentes
D.otocolådos fo-ra do orazo ostabelecldo nos telmos da Lel n0, 6360, de 1976.' Art. 3e A r;vrlld¡ç¡o âutomátlcr não lmpedirá a contlhuação da 8ñállsc ds
p€tlção de rcnovação de rcg'lstro requerlda, podcndo a Admlnlstração, se for o caso,

indeierlr o pedldoïe renovação e cancelar o reglstro quo tcnha sldo automãtlcamentc
revslldadó, ou r¡tlflcd-lo deferlndo o pedldo ds rcnovação,

Art,49 os rn€dlcamcntos revalldados podem ser consultsdos, asslm como
suas 0þresentacõos válldas no llnkr https://consult¡s.anvlsa,8ov.br,/å/medlcam€ntos/' Art, !e Sord conslderad8 € d6ta de revalldação do reglstro cont¡da ¡ partlr
do flnal da vlgênÊla do pcrfodo de vôlldade Þntêr¡or, de modo que não há lnterrupção
nâ rcsulårldade do rcÍlstro.

Art. 6e Estt Resolução entra em vlSor tr¡ dôta de suð publlc¡ção.

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DAIA DO PROTOCOLO

EMS S/A 57,s07.378/0003-6s
2320553176 271L212O77
232055577L 27/r2|20t7
23205s6178 27lr2l2OL7

KLTNE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10
oll09l2Ot8

GTLEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL trDA 15.670.28S/0001-89
0004349186 A410L12078

LUNDBECK BRASIL LTDA 04,522,600/000L-70
00043s0185 o4l0ll2ù78

LABORATóRrOS FERRI NG LTDA 7 4.232.034 | OOOL-49

00s9087181 25/0712078

MEDSTAR ITTPORTAçÃO E EXPOÀTAçÄO EIRELI 03580620000135
227742A776 07lL2/2O11

RECORDATI RARÊ DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAIVENÍOS LTDA. ME 53056057000179
23t22O6L74 27h2l2Ùr7

SHIRE FARMACÊUTICA BRASIL LTDA, 07898671OOOT60
2326576170 28h2/2O77

RESOI,UçÃO.BE Ng 3,049, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

o Ger€nte.6oral substltuto d€ MedlcômEnto¡ o Produtos Bloló8lcos no uso das

atrlbulçöes que lhe foram conferldas pelô Portarls nr 390, de 23 de môrço de 2018,

allado'ao dliposto no ãrt.54,1,9 19 do RB¡lmento lnterno aProvado nos termos do
Anexo I dr tiesoluçÊo da Dlrltorl8 colôglsdð : RDC ne 61, de 3 de fBverelro de 2016,

rêsolvê:
Art.1r Publlcar a dÊs|stêncla ô Þedldo dos expedientes dê mcdlcamcntos

slmllaÌca, gcnérlco5, novo5, especfflcos, dlnamlzados, fltoteráplcos, bloló8lcos,
radlofármacõs e dc lnsumos faÌmðcêutlcos atlvos, sob o ne. dc expedientes conrtôntcs do
¡ncxo destâ Resolução, nos tcrmos do art. 51 dâ Lel ne. 9,784, d€ 1999.

Art.2r Ê;tr Resoluç¡o entrr cm vlßor nr d¿ta de su8 publlcação.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

RAZÃO SOCTAL ASSUNTO OA PETIçÃO DESISTIDA

NÚMERo Þo PRocEsso EXPEDIEÑTE OE DESISTÊNCIA A PEDIDO

EXPEDIÊNTE DA PETIçÃO DESISTIDA

Achó Leborotórlos FarmscÁutlcos S.A 1594. lnclusão de local de fsbr¡co
25351057969200354 0960099/18-0 0294929104-6
1594 - lnclusão de loc¡l do fabrlco
2535105796920035¿ 0959014/18-s 03759621O4-r KLEY HERTZ

HEPAIILON
FARMACEUTICA

,.112023
s.A
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L¡eon¡tónros B. BRAUN s/A
sor.uçÃo o¡ RTNGER coN4 LAcrATo 1112023
25992.009662/64 0180557/18.6
souucÃo o¡ MANtroL 20% r112023
25992,00347 S l7 2 027s6il I 7A-t

25351647236200730 0194070188

cRtsrÁLrA pRoDUTos eulMrcos FARMAceurlcos LÍDA.
rlluzol 10/2023
25351528110201256 0183453183

EMs s//\
stenolol + clonalldons 10/2023
25351021817200313 0196507187

HIPOTABOR TARMACEUTICA LTDA

brorneto d6 iprstróplo 10/2023
2s351173512200809 0192041180

LA¡oRATóRto GLoBo LTDA

desonldr 1ol2023
25351170521200830 0156104183

ÞHARLAB tNDtlsrRtA FARMAcÊurlcA s.A.
dlclot6naco dletllamônio 10/2023
25351456750200758 0161728181

PRATI DONADTJZZI & CIA LTDA
bromoprlda 10/2023
25351025531200315 0193094180
dlclofenaco sódico 10/2023
25351115491?00807 0222566L82
fluconôzol 10/2023
2535X137285200840 0232451X82
lbuprofcno 10/2023
2r3514r0239200639 0222539185

ururÃo oufvtc¡r TARMAcÊurlcA NACIoNAL s/A
clorldrato de propranolol 10/2023
253510034S7200384 0277 244LA5
clorldrato de tråmadol 10/2023
25351013956200373 0231327188

BESINS HEALTIICARE BRASIL COIVERCIAL E DISTRIBUIDORA OE MEDICAMENTOS LTDA

oÊstrogel 10/2023
25351020399201250 0249768789

scHERING.PLoUGH II'IOIJSTNII FARMACÊUTICA LTDA

Mercllon x0/2023
2500100109987 0158469183

NOVARIIS BIOCIENCIAS S.A

Mlflonld€ 1ol2023
250000083349731 0181382180
zotson pd 10/2023
2535127 8349207284 02 18476181

TORRENT ÞO BRASIL LTDA
Brðnta 10/2023
25351029898200723 0243690186
'Iorval cr 10/2023
25351003244200346 0243701185

Narulls l¡goR¡róRto s.A

ALCACHOFRA NATULAB
25357.799493/20L2-78

o7l2o23
ooo8149/18-3

NUNESFAR|\¡A ÞtsTRlBUtDoRA ÞE PRoDlJTos penvlcêullcos lro¡
NESH FERRO 11/2023
25351.033845/2013.57 0423367 I 78-7

EUROFARI\¡A LABORATORIOS S.A.

Pen-ve-oral 1o/2023
2599201215655 247 527 116r
VARTAZ 10/2023
2535r4L97 68207240 0123539187
clorldratq de amltrlptlllna 10/2023
2535L2227 24200223 024 89 50183

wverg lNoústRt¡ r¡nM¡cÊuttc¡ tto¡
Evomld 01/10/2023
25351055739201701 2227 399L7 I
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA

BÉNtCAR o1l10/2023
2535101573S200373 2286Ê2617 4

FUNDAçÃo PARA o REN,|ÉDro PoPULAR
FURP . ME'ÍILDOPA OlITOI2O23
2500101013086 227 5403!72

FIJRP

LÀBoRATóR|o rEUTo BRASTLEtRo s/A
dlclorldrðto de cetlrlzln¡ 10/2023
2s3S1211941200883 0073433181

MERCK S/A
lorat!dlna 10/2023
253510029682003?2 0063913183

zYDUs NTKKHo FARMAcÊulcA LToA
hsm¡tart€râlo de 2olplded 10/2023
25351070448200716 006S297187

¡gsort L¡sonATóRros Do sRAstt LTDA

tlpld¡l 10/2023
25351369200201241 0048805184

sANoFt-AVENTts FARMAcÉuÏcA Lf DA
lmovane 1o/2023
2s00101570083 0059825189

TEVA tARMAcÉulcA LTDA.
lohnzol lol2o23
25351614051201253 0064398180

AURoBtNDo pHARMA tNotjsrRtA p¡RvacÊuttc¡ Lll¡tt¡o¡
cEFTAZTDITVA 10/2023

0123256188
cEFTRTAXoNA sóDtcA 1ol2023
25351216192200295 0124ÿ 2rgL

LABoRATóRro GLoBo LTDA

clorldrato de nafazollnr 10/2023
25351073279200857 011831S184

scHERtN6.pLouGH rNDúsrRl^ FARMAcÊurlcA LTDA

MERCTLON 1ol2023
25001001099S7 01584691S3

JANssEN-ctLAG ¡¡nM¡cÊutlcn l'rDa
RAPTFEN 10/2023
2500101789184 0139586186

PRODUÍOS ROCHE
VALCYTE 1ol2023
2s3510149810112

oult¡lcos e rnRv¡cÊutlcos s.a.

0104009180

uBss TARMAcÊuflcA LTDA
cALTREN 10/2023
2500000640688 0158S43181

PHARTAB tNDúsrRlA
tzoNAx 10/2023
2S351391511200593

FARMAcÊuîcA s.A.

0150375186

ALTHAIA s, A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
lamotrlglna 10/2023
25351359s97201234 0231277188

BtostNTÉTtcA FARMAcÊurlcA LTDA

clorldrato de dorzolamlds 10/2023
25351018450200351 0225444LA7
dcsloratðdlns 10/2023
25351268529201118 0243818186

BR/\TNFARMA tNDúsrRtA qulvtct ¡ ¡¡RvncÊurtc¡ s.¡
nlmcsul¡da 10/2023
253511S0340200714 0244998186
nltrato de mlconazol 10/2023
25351534904201140 024S661183
nlrncsul¡dr 10/2023
25351s34912201110 024567 67Al
meloxìcam 10/2023
25351534969201196 01A367 S7A7
velerâlo de betãhetasona 10/2023
25351535477201111 0209191187

BAYER S.A.
ctartth 10/2023
25351063411201706 024!97 2746
Asplrlna c efervsscente 10/2023
2$5121:3952007 71 024t994187

BtotAB sANUs FARMAcÊurtcA LTDA

Encr¡se 10/2023
2fisrr647 63200207 0167293x82

GRüNENTHAL Do BRAstL FARMAcËurlcA LTDA.

Belara 10/2023
0775457t52

NOVARItS BIOCIÊNCIAS 5.4
sôndlmmun/ssndimmun neoral 10/2023
2500101127884 021S¿78188

BLAU FARMAceuflcA s.A.
Oprâzon 10/2023
25351323677201306 0215386186

BRAsrERAptcA tNDtisrRtA FARMAcÊurlcA LTDA

Petlvlt -bc 10/2023
2s0000054309211 0249378181

CTFARMA ctENTlf,tcA FARMAceurlcA trDA
Nasofluid 10/2023
25351014219003S 02313221S7

ctMED rNDúsTRt^ DE MEDtcAMENToS LToA
Dtú 7Ol2O23
25351010849200393 0183624182

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEÞICAMENTOS S.A'

Melhorol 1o/2023
25351636473200932 0209017181

cRtsrÁLrA pRoDUTos oulMtcos FARMAcÊurlcos LIDA.
Droperdol 10/2023
2500100421386 0217 27 3789
Fêntanest 10/2023
2500100S695S8 0277276753
Fenocrls 10/2023
2599207547 573 0195769180

DIFFUCAP . c¡IEMOBRÁ5 QUíMICA E FARMACEUTICA LTDA

Nemodlne 10/2023
250000333029746 0249282782

FUNDAçÃo EzEeutEL DlAs - FUNET)

Funed metformlna 10/2023
2S351323338200762 02447 76189

crMED rNDúsrRtA DE MEotcAMENTos LTDA E"i'ñ^.ñ^ oaoa n o¡l¡Éntô pnÞlttÄR . FtlRÞ
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Detalhe do Produto: FENOCRIS

ANTICONVULSIVANTES

{Wm

1.00.298-1Autorlzsçåo44.734.A7110001-
51

cRISTALIA
PRODUTOS

oufMtcos
FARMAGÊUTICOS

LTDA.

CNPJNome da Empreea
Detentora do Reglstro

't3l01l1ss7Dats do reglstro25552.015475n3Proceggo

Vonclmonto do roglstro

üledlcamento de

refe¡ðncla

10t2028

FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SÓDICO

FENOCRIS

Slmllar

1 02S8001 6

Catogoila Regulatórla

RoglstroNome Comerclal

Prlncfplo Atlvo

Bu¡a do Profls¡lonal

ATC

I

I

!-

lltrtitm
I

Bula do Paclonte

ANTICONVULSIVANTESClasBo Terapåutlca

Parecer Públlco

Forma Farmacåutlca

14/06/1 SS0

Data do
Publlcação

36 meses

Valldade

1 02S800160014

Roglstro

1oo MG COM FR VD AMB X 200 (EMB

CANCELAÞA OU CADUCA

Aprosentação

HOSP)

No

,|

Prlncfplo
Atlvo

FENOBARBITAL

. FAbTICANIE: CRISTALß PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

. P¡lmárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereçor ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcagáo:

Complemonto
Dlferenclal da
Apresentaçåo

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstraçåo

ORAL I

coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATUM ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Gonsewaçåo

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJalta a Notlflcaçáo de Recelta "B"Restrlção de
prescrlção

ComerclalDeetlnação

TarJa

NåoAprosontaçåo
fraclonad¡

Data d6
Publlcação

Valldade
No Apresontaçåo

14/00/1 S99 36 meses

CANCELADA OU CADUCA

lOO MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 2OO

(EMB HosP)
I

Prlncfplo
Atlvo

Forma Farmacåutlca

COMPRIMIDO SIMPLES't 02s8001 600s9

Roglstro

FENOBARBITAL
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. FAbTICANI9: CRISTAL|A PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etap. do Fabr¡caçåo:

Local de

Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

ORAL 1

Goneervação CoNSERVAR EM TEMPERÂTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sujelta e Notlficaçáo de Recelta "B"

ComerclalDestlnagão

Restrlção de
proscrlção

TarJa

NåoApresentação
fraclonada

Valldade

24 mesesl4100/1999

Data de
Publlcaçåo

Forma Farmacåutlca

IOO MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

RoglstroApreoentaçåo

I AlvAl
1029800160138 ooMPRIMIDOSIMPLES

No

l3

Prlnclplo
Atlvo

FENOBARBITAL

Complemonto
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem

Local de
Fabr¡caçáo

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

ORAL 1

. Prlmárla - BLISTER DE ALUMINIO/PI-ASTICO TRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endereço! ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

Vla de
Admlnlstração

Coneervagão CoNSERVAR EM TEMPEMTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Rostrlção de
prescrlçáo

Destlnagão

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sujelta a Notlficaçáo de Recelta "B"

Comerclal

TarJa Vermelha

Apresentaçáo
fraclonada

Nåo

ValldadeData de
Publlcação

No

ýloansgs 24 meses
't4

Forma Farmacåutlca

1 0298001601211OO MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 2OO

Comprlmldo Rev€stldo

ReglstroApr8sontagåo

fîi¡ül

FENOBARBITALPrlnclplo
Atlvo
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Local de

Fabrlcaçáo

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS AUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação:

Vla de
Admlnlstração

ORAL 1

Conseruação coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Destlnação

Restrlção de
prescrlgão

TarJa

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sujelta a Notlflcaçåo de Recelta "B"

Comercial

Vermelha

Apresentação
fraclonada

Nåo

Data do
Publlcação

36 meses

Valldade

13101hss7

No

l5 4oMG/ML SOL OR CX lO FR GOT VD AMB 102e800160030 soLUçAO ORAL

Forma Farmacðutlca

x20MLFÏñì

ReglstroApresentação

Prlncfplo
Atlvo

FENOBARBITAL

Complemento
Dlferenclal da
Apresentação

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlstração

. FAbTICANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

GNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etspa do Fabilcaç6o:

ORAL

. Prlmárla - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

CoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ
Gonservação

Venda Sob Prescrlçåo Médlca SuJelta a Notlflcaçåo de Receita "A"

ComerclalDestlnagão

Restrlção de
prescrlção

VermelhaTarJa

NåoApresentação
lraclonada

36 meses

Valldade

13t0111957

Data do
Publlcação

16

No Forma Farmacðutlca

4OMG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X

20MLfÏñÃl

RoglstroApro8entaçåo

1029800160111 r SOLUçAO ORAL

Prlnclplo
At¡vo

FENOBARBITAL

^^-rl^É^-a^
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Local de

Fabrlcação

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

cNPJ: - 44,734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçáo:

Vla do
Admlnlstração

ORAL

Conseruação coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE I 5 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

Destlnação

Restrlção de
prescrlç!o

Venda Sob Prescrlçåo Médlca Sujolta a Notlfcaçáo de Recolta'A'

Comarclal

Tarla Vermelha

Apresentação
lraclonada

Não

13l01l1sS7

Data do
Publlcação

24 mes€s

Valldade
No

17 1OO MG/ML SOL INJ lM/lV CX 50 AMP VD I 1029800160102 ì SOLUçAO INJETAVEL

TMNSX2ML@ :

Aprosontaçåo i Reglstro Forma Farmacåutlca

FENOBARBITAL SÓDICOPrlncfplo
Atlvo

Complomento
Dlferenclal da
Apro8entação

Embalagem

Local de
Fabrlcação

Vla de
Admlnlatração

Consewaçåo

. Pdmárla - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734.671/0008-28

Endereço: sÄo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão: Processo produtlvo completo

. FAbTICANIEI CRISTALIA PRODUTOS OUfMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIR - SP - BMSIL

Etapa de Fabrlcaçåot Embalagem secundárla

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 4,f .734.071/0008-28

Endereço: sÄo PAULO - SP - BMSIL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundárla

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJr - 44.734.671/0001-s1

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtlvo completo

INTRAMUSCUI-AR

coNsERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oc)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçåo Médlca suJelta a Notlficaçåo de Receita "B"Rostrlção de
prescrlção

Dostlnação

TarJa

Com6rclal

i

1

Verm€lha
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18 1OO MG/ML SOL INJ IM/IV CX 38 AMP VD

rRANs x 2 MLfÏäñ]

Prlnclplo FENOBARBITAL SÓDICO

Atlvo

Con8ulte8 - Agåndâ Naclonsl do Vlgllânc¡8 Sanllárlg

tozsaooleolag ; SOLUçAO INJETAVEL 13101h957 24 meses

. Prlmárla - AMPOI¡ DE VIDRO TMNSPARENTE

. Secundár|a. CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Embalagem

Complemento
Dlferenclal da
Aprôsontação

Local de
Fabrlcação

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJr - 44,734.671/0008-28

Endereço: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etap8 de Fabrlcação: Processo produtlvo completo

. FAbTICANtE: CRISTALIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA'

CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Endereço: ITAPIRA' SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundárla

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734,671/0008-28

Endereço: sÄo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabrlcação: Embalagem secundárla

. FAbTICANIE: CMSTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUNCOS LTDA,

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Proc€s8o produtlvo completo

Vla de
Admlnlstr6çåo

ENDOVENOSA/I NTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conrervação

Rostrlção d€
prescrlção

Destlnação

TarJa

GoNSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçáo Médlca Sujelta a Notlflcaçåo de Recelta "B"

Comerclal

Vermelha

NãoApresentaçåo
fraclonada

ValldadgData de

Publlcação
No ; Forma FarmacåutlcaReglstroApro8ontação

19

Prlncfplo
Atlvo

Complomonto
D¡feronclal da
Apr€sontaçåo

1310111ss71029800160197 I SOLUçAO INJETAVEL1OO MG/ML SOL INJ IM/IV CX 26 AMP VD

rRANs x 2 MLfTîñì

FENOBARBITAL SÓDICO

| 
,r '",.,

I

. Prlmárla - AMPOIÁ DE VIDRO TRANSPARENTE

. Secundárla - CAIXA COM CAMA PARAAMPOI¡ 0
Embalagem



utín020

t37A

Consultas - Agânclê Naclonsl dÊ Vlgllåncla Ssnltária

Local de

Fabrlcacão

. FAbTICANIE: CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.87'l /0008-28

Endoroço: sÄo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão: Processo produtlvo completo

. FAbTICANIE: CRISTÁLIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcação: Embalagem secundárla

. FÊbrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ; - 44.734.671/0008-28

Endorogo: sÄo PAULO - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcaçåo: Embalagem secundárla

. FAbTICANIOs CRISTALIA PRODUTOS QUfMICOS FARMACÊUÏCOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.871/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa do Fabrlcsçåo: Processo produtlvo completo

ENDOVENOS¡'/I NTRAVENOSA

INTRAMUSCULAR

coNsERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE l5 E 30oC)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrlçáo Médlca SuJalta a Notlflcaçåo de Recelta "B"

Conservação

Vla de
Admlnlstraçåo

RoEtr¡ção do
prescrlção

Deatlnaçåo

Ta{a

Comerclal

Vermelha

Näo

I
t.............

Apresontação
fraclonada
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O Gcrcntc-Geml Substituto de Mcdicamcntos e Pmdutoc

Biológicos no No dss ctribuiçõe¡ quc lhc fomm conferidas pela

Ponui¡ n'921, dc l5 dc ¡bril de 2016, oliodo ro dispotlo no et. 54,

t, $ l'dB Resoluç¡o d¡ Dirctori¡ Colcgiudl - RDC n" 6l' dc 3 dc

llvcrcim dc 2016, rcsolvc:
Art. l' Dcfgrir pctiçðcs rclscionsdss å Gc¡ência'Gcnl do

Mcdic¡mcnto6, confomo rc18çÀo lncx¡;
Art. 2" Esla Resoluçdo mlrs em viSor nÀ dst8 dc su pu-

blicogdo.

ItICARDO Ill:llRIilRA llOR(:ilifi

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) AnVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NTJMERO DO PROCESSO

VENCIMENTO DO RECISTRO
ASSTJNTO DA PETIÇÃO Ð(PEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENT çÃo Do PRoDUTo
PRTNCIPIO(S) ÁTIVO(S)
córtælpt'¿Èñro otrÈn¡Nct¡t- DA APRESENTAÇÃo

BAYER S.A. 1845962t000115
N¡pnoxeNo sóDlco
FL^NAX 25351.36002t12005-67 0u2019 -ioi¡j t'rppic¡t"te¡qo Novo - INcLUSAo DE LocAL

EMBALAGEM SECUNDARIA 24399581 16.5
1.7056.0047.009-2 36 Mc6c8
550 MG COM REV CT BL AL PLAS ¡NC X 20
NAPROXENO SODICO

BIoLAB sANUs ¡envacÊurtc¡ utDA
49475833000106

cloridnto dc ciorolloxacino monoidralsdo
ouÍNoFlox i5o0o.otgoo¡is¡-t0 o5¡zots
ùtss stN,tlL¡n - ALTERAÇÄo MENoR DE ExclPlEN-

TE n19257/ls-7
I42 SIMILAR - RENOVAÇÄO DE RECISTRO DE ME.

DtcAMENTO 09799861 l4-9- 
1972 SIMILAR . AUTERAçÄO DE EXCIPIENTE

0069805/15-9
1.3489.0009.004-8 24 Me¡cs
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
clori¡lmto dc ciprolloxocino ¡nonoidmludo
1.3489.0009.005-6 24 Mcscs
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TMNS X IO

cloridnto dc ciprolloxæino monoidrslsdo
1.3489.0009.0064 24 Mcscs
5OO MG COM REV CT BL AL PI."AS TRANS X 14

cloridnto dc ciprofloxrcino monoidrsl¡do

slosll.{tÉTlcn renMacÊuncl LTDA
53 162095000106

DROPROPIZINA
ztPTUSS 25351.802906/2010-10 07/2018
riii br¡nuan - ATUALTzAÇÃo DE EsPEclFlcAçÖEs

E MÉTODOS ANALITICOS 0375133/14-3
1.1213,0451.0054 24 Mqcs
3 MG/lt{L XPE CT FR PL^S ,{MB X 60 ML + COP
DROPROPIZINA
1.1213.0451,006-2 24 Meses
3 MG/NTL XPE CT I¡R PLAS AMB X I2O ML + COP
DROPROPIZINA
DROPROPIZINA 25351.80386?/201-0-36 07/2018
i¡ø oeneruco : ATUALIZAçÂo DE EsPEc¡FIc -

cÖEs E MÉToDos ANALlTlcos 03'14837114-5
1.1213.0452,005-l 24 Mscs
3 MG/},ÍL XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP
DROPROPIZINA
1.1213.0452.006-8 24 Mcscs
3 MC/ML XPE CT FR PLAS AMB X I2O ML + COP
DROPROPIZINA

1.5584.0073.021-8 24 Mescs
3OO MG + 50 MG + 35 MO COM DISP CT BL AL PLAS

AMB XIOO IEMB MUUT)
DIPiRONA + CÁFEÍNA + CITRATO DE ORFENADRI-

NA
LATANOPROSTA
L^T NIS 25351.?5I I ltl20l5-94 $n022
IO49O SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

t0101't2lt5-9
(I55 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO .

97 48861 t l-5 - 2535 1.694 145/201 l-09)
1.5584,0539.001-6 24 Mcôcs
5OMCG/},ÍL SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X

2,5ML
LATANOPROSTA
1.5584.0539.0024 24 McscB

2,5ML
sOMCCA{L SOL OFT CX 50 FR PLAS TRANS COT X

LATANOPROSTA

DE

3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X I2O ML + COP

DROPROPIZfNA
162? SIMÍLAR - INCLUSÄO DE NOVA APRESENTA-

CoMERCIAL 243022r/160
1,5584.0073,018-8 24 Mc¡es
3OO MG + 50 MC + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB

DIP¡RONA + CAFEINA + CITR.ATO DE OR¡'ENADRI-

1,55E4.0073,019-6 24 Mcscs
3OO MG + 50 MC + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB

DIPIRONA + CNTEfN¡ + CITRAÎO DE ORFENADRI-

1.5584.0073.020-l 24 Mc6cs
3OO MG + 50 MG + 35 MC COM CT BL A! PLAS ÁMB

DIPIRONA + CAFEfNA + CITRATO DB ORFENADRI-

ÇÄo

xt2
NA

x16

NA

x24

NA

ABBOTT LABORATóRIOS DO BRASIL LJIDA
56998?010001 I 6

v¡lorqto dc sórlio 2535 1.5 I 2735/201 6-06 0312022

IO.iS¡ C¡¡¡ÉruCO - REG¡STRO DE MED¡CAMENTO .
cLoNE 25r9649/16-9

(l?5 RECISTRO DE MEDIC^ME\¡TO NOVO -
056334/0ç0 - 25351.020622120M-11'

1.0553.0379.001-9 30 Mqcs
50 MG4\,TL )(PE CT FR VD AMB X IM ML
VALPROATO DE sódlo
1.0553.03?9.002'7 24 Mses
250 MG CAP CT FR VD AMB X 25
ÁcIoo veLpnótco
1.0553.0379,003-5 24 Mcscs
3OO MG COM REV CT FR VD AMB X 25

VALPROATO DE ¡ódfo
1.0553,0379.004-3 24 Msc6
5OO MG COM REV CT FR PLAST OPC X 50
VÂLPROATO DE sódlo
1.0553.0379.005-l 24 Mcscs
5OO MG COM REV CT FR PLAST OPC X 25

VALPROATo DB 6ódlo
1.0553.0379.006-l 24 Msc¡
250 MG CAP CT FR VD AMB X 50
ÂcrDo vALPRótco
1.0553,0379,007-8 24 Mcses
5OO MG COM REV CT FR VD AMB X 25

VALPROATO DE sódlo
1.0553.03?9.008-6 24 Msc6
5OO MG COM REV CT FR VD AMB X 50
VALPROATO DE sódlo

ACCORD F^RM^CÊUTIC/\ L:rDA 64t7 1697000146
bic0lutmidû 25351.501851/2008.81 l0/2019
I4I3 GENERICO. INCLUSÀO DE NOVA APRESENTA-

ÇÄo coMERcIAL 2 438726t I 62
1.5537.0017.002-0 24 Mscs
50 MC COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
BICALUTAMfDA
1.5537.001?.003-9 24 Mc6o6

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TR.ANS X 56
BICALUTAMIDA
1.5537.0017.004-7 24 Mc¡c6
50 MO COM REV CT BL AL PI,,AS TRANS X 60
BICALUTAMIDA
1.5537.0017.005-5 24 M6c6
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 84

BICALUTAMIDA
1.5537.001?.006.3 24 Mßcs
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90
BICALLTTAMIDA

linsgliplins + CIJORIDR{TO ÞE METFORMINA
t.036?,0170.002-l l8 Mcscs
2.5MG + sOOMG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linogliptiur + CLONDRATO DE METFORMNA
1.0367.0170.003-l l8 Mscs
2,5MC + 85OMG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linrgliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
1.0367.0170.004-8 l8 M6c8
2.5MO + 85OMO COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linrgliptino + CLORIDRATO ÞE METFORMNA
1.0367.0170.005-6 l8 Mcses
2.5MG + IOOOMG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linogliplinc + CLORIDR IO DE METFORMINA
1.036?.01?0.0064 l8 Mcscs
2,5MC + IOOOMG COM RBV CT BL AL PLAS BCO X

lincglipt¡na + CLORJDRATO DE METFORMNA

ilüiñiAñMî'iffiúsrRn eIiMrcA E FARMAcÊu-
s,A 05t6r069000110

DIPIRONA
DrptRoNA sóDIcA 25351.5392t712011-12 osl202o
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENIA-

CoMERCIAL 2430265/l&?
1.5584.0171.005-9 24 Mscs
5()O MGiML SOL INJ CX 3 AMP VD AMB X 2 ML
DIPIRONA
DIPIRONA + CAFEÍNA + CITRATO DE ORFENADRI-

MIORREL¿\X 25351 56408312011-54 061202t

CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS UTDA
028r4497000107

ALBENDÄZOL
MEBENIX 25351.588564/2016-88 03/2022
IO49O SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

264t625/L6.5
(I55 GENERICO - RBGISTRO DE MEDICAMENTO .

08239¡8/12.5 - 25351.57538912012-04)
1.4381.0196.001-6 24 Mcscs
4OO MG COM MAST CT BL AL PLAS TNC X I
ALBENDAZOL
1.4381.0196.0024 24 Mcscs
4OO MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 3

ALBENDAZOL
1.4381.0196.003.2 24 Mescs
4OO MO COM MAST CT BL AL PLAS INC X 5

ALBENDAZOL
1.4381.0196,004-0 24 Mcsos
4OO MC COM MAST CT BL AL PLAS INC X 6

ALBENDÀZOL
1.4381.0196.005-9 24 Mcscs
4()O MG COM MAST CT BL ÂL PLAS fNC X 3OO

ALBENDAZOL
1.4381.0196,006-7 24 Meses
4OO MG COM MAST CT BL AL PLAS tNC X 5OO

ALBENDAZOL
CAFEINA + dipirona monoidnnd¡ + MUCATo DE ISo'

MSTEPTENO
Scd¡mcd 2535 1.65305612û1 -91 042018
I98O SIMILAR . INCLUSAO DE NOVO ACONDICIO.

NAMENTO. 0042612115-l
¡.4381.01 19.006-7 24 Mc6c¡
30 MC + 3OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS

PVCiPE/PVDC TRANS X 4
CAFEÍNA + dipirona mmoidnud! + MUCATO DE ISO-

METEPTENO
1.4381,0119.007.5 24 Mcss¡
30 MC + 3OO MO + 30 MC COM REV CT BL AL PLAS

PVCiPE/PVDC TRANS X 20
CAFEÍNÀ + dipircn6 monoidntsds + MUCATO DE ISO'

METEPTENO
1.4381.0119.008-3 24 Mc¡c¡
30 MG + 3OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS

PVC/PE/PVDC TRANS X I()O
CAFEINA + dipirons monoidmtrdt + MUCATO DE ISO'

METEPTENO
1.4381.0119,009-l 24 Mcßcg
30 MC + 3OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS

PVC/PE/PVDC TRANS X 2OO

CAFEINA t dipirona monoidntodo + MUCATo DE lSo'
METEPTENO

Doemonto osiudo digitalmcntc confomc MP
Infmc6t¡utus dc

nr 2.200-2 de 2y',10812001, que in6t¡tui tr

Ch8vc$ rubli66 Bmsilsiro - ICP'BESil.

20

60

20

60

20

60çÖEs E

E

Aché l¡borqtório¡ Fm¡cêutioæ S.A 60659463002992
DROPROPTZ¡NA 25351.030509/201 l-34 07/2018
1364 GENER¡CO : ATUALIZAçÀO DE ESPEC¡FICA-
NdToDos ANÂLlTrcos 047 s8391 | 4- t
1.0573.0447.007-3 24 Msc¡
3 MG/I\,ÍL XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP
DROPROPIZINA
1.0573,0447.008-l 24 M6c¡
3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X I2O ML + COP
DROPROPIZINA
DROPROPIZINA
NOTUSS TSS 25351.12561312012-39 ýn018
is?i sjr"flL¡n - ATU^L¡ZAçÃo DE EsPEclFtcAçöEs

MÉToDos ANALÍ Tlcos 03?4806/14-5
1.0573.ø49.005-8 24 Mcses
3 MO/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP
DROPROPIZINA
1.0573.0449.006-6 24 Mescs

çÀo

TICA

NÂ

Esto dæumçnto podç sr vcrificodo no cndcrcço clctrônico hüP://w.in gwlrrt¡!ørticidrdchfnl'
pclo código l0l020l ?010600014

PRODUTOS QUTVICOS FARMACÊUTICOS

REGISTRO DE PRODUTO . CLONE

(I55 GENERICO . REG¡STRO
1t564694()-5 - 2535 1.807841/2016-16)

LTDA.

DE MEDICAMENTO -

METOPROLOL
6.9t 0312027

10490
2340353/t6-5
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ML
I MG/ML SOL NJ fV CT 5 EST X AMP VD TRANS X 5

TARTARATO DE METOPROLOL
1.0298,0448.002-1 24 M4cs
I MG/ì{L SOL INJ TV CT IO EST X ÂMP VD TRANS X

TARTARATO DE METOPROLOL
5ML

DArrcHI sANKyo BRAstL FÂRMAcÊurlc^ urD^
60874187000184

CLONE

OXALÀTO DE ESCITALOPRAM
scrTALAx 25351.4t2794t20t 5-96 p5l20ll
ioldl SiMn"{R - t'¡oolrlc,rÇÃo pós-Rsctsrno -
2491244116-t
04t3 cENERIco - tNcLUsÀo DE NovA 

^PRESEN-CoMERctAL . 2405096i16-5 - 25351.049089i2009-E6)
1,0454.0181,019-l 24 Mc¡cs
IO MG COM REV CT BL AL PLAS TR,{NS X IO
OXALATO DE ESCITALOPRAM
1.0454,0181.020.3 24 Mcacs
I() MG COM REV CT BL ÂL PLAS TRANS X 15

OXALATO DE ESCITALOPRAM
1,0454.0181,021-l 24 Mcscs
IO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
OXALATO DE ESCTTALOPRAM
1.0454.018t,022-l 24 Mscs
IO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
OXALATO DE ESCNALOPRAM
1.0454.0181.023-8 24 Mcscs
IO MO COM REV CT BL AL PLAS TMNS X 60
OXALATO DE ESCMALOPRAM
1.0454.0181.024-6 24 Mctc¡
IO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB

TAÇÄo

HosP)
OXALATO DE ESCTTALOPR¡'M
1.0454.0181.0254 24 Mscs
l0 Mo coM REV CT BL AL PLAS TRANS X lm (EMB

OXALATO
1.0454.0181

DE ESCITALOPR.{M
.026-2 24 Mcscs

20 MO COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP)

OXALATO DE ESCITALOPRAM
1.0454.01 81.046.7 24 Mqsss
20 MG COM REV Cr BL AL 

^L 
X 100 (EMB HOSP)

OXALATO DE ESCITALOPMM
1.0454.0181,047-5 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL 

^L 
X 200 (EMB HOSP)

OXAI,ATO DE ESCITALOPRAM
1.0454.0181.048-3 24 Mcscs
20 MG COM REV CT BL AL AL X 500 (EMB IIOSP)
OXALATO DE ESCITALOPRAM

EMS S/A 575071?8000365
AMOXICILfNA TRI.hIDRATADA
AMOX-EMS 25351.0689251201'l-55 0312022

IO49O SIMILAR . REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0201354/t7-t

(I55 GENERICO. REGISTRO DE MEDICAMENTO .
059783/00-0 - 2535 l.0l 4265i00-55)

1.0235,1194.001-l 24 Mcses
5O() M6 CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 504
AMOXICILINA TRI-hIDR,ATADA
1.0235.1194.002'1 24 Metcs
5OO MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15

AMOXICILINA TRI.hIDRATADA
1,0235.1194.003.8 24 Mcscs
5OO MC CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2I
AMOXIC¡LINA TRI.hIDRATADA
1.0235.1194,004-6 24 Mcõcs
5OO MO CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 5IO
AMOXICILfNA TRI-hIDRATADA

I98O SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICÍO-
NAMENTO. 06219llll2-0

1,3569.0594.023-7 Ano(s)
6 MC CT BL AL PLAS OPC X 4
DEFLAZACORI'E
1.3569.0594.024-5 Me6es
6 MG CT BL AL PLAS OPC X 20
DEFLAZACORTE
1.3569.0594.025-3 Âno(s)
6 MC CT RL AL PLAS OPC X 30

DEFLAZACORTE
1.3569.0594.02G1 24 Mcscs
6 MC CT BL AL PLAS OPC X 40
DEFLAZACORTE
1.3569,0594.027-l 24 Mcscs
6 MG CT BL AL PLIIS OPC X 70 (EMB FRAC)
DEFLAZACORTE
1.3569.0594.02E-6 24 Mcscs
6 MG CT 8L AL PÍ,AS OPC X 80 (EMB FRAC)
DEFLAZACORTB

HOSP)

1.0235.1194.0054 24 Mcscs
5OO MC CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
1,0235.1194.00ó-2 24 Mcscs
5OO MG CAP DURA CT BL AL PLAS TMNS X 360
AMOXf CILTNA TRI-hIDRATADA
1.0235.1194.00?-0 24 Mcscs

;ñffii.Ìffi.¡nöR.AróRlos s.A. 6r le00e6000re2
voRlcoNAzoL
VEAC 2535 1.4 1372412016-36 0ßn022
IO49O SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO . CLONE

21763901t6.6
(I55 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO .

oot7 643t t4-5 - 25351.01217 612014-03)
1.0043.1204,0014 24 Mcscs
2OO MO COM REV CT BL AL PI.AS TRANS X 2
VORICONAZOL
1.0043,1204.002-2 24 Msscs
2OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X IO
voRrcoNAzol,
1.0043.1204.003-0 24 McscE
2OO MO COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

VORICONAZOL
1.0043,1204.004-9 24 Mcscs
2OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X ]O
voRtcoNAzoL

HOSP)
IO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2OO (EMB

OXALATO DE ESCTTALOPRAM
1.0454,0181.027-0 24 Mcsce
t0 Mc coM REv cT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB

FLTNDACÄO OSWALDO CRUZ 33781055000135
CLOTDhATO DE E'TAMBUTOL + ISONIAADA + Pf.

RAZINAMIDA + RIFAMPICfNA
Funrunguinhos rifontpicino+isoniuzirlo+pirûzinûmidû+eltnF

butol 25351.49987(ý201 l-80 I l/2019--'-'--lõl¡tjÝn-otÕÀvÉttfo Novg - REDUçAo Do PRAzo
DE VALIDADE COM MANUTENçÃO DOS CUIDADOS DE
coNsERV ÇÄO 092I422It5-4

1.1063.0140.001-7 I 8 MscB
I5O MG + 75 MG + 4OO MC + 275 MG COM REV CT BL

^L 
PLÁS AMB X 90

CLORIDRATO DE ETAMBUTOL + ISONIAZIDA + PI.
RAZfNAMID¿\ + RIF^MPICIN^

DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL 2535 I.72N94I2OI I.
t6 t0l20l'l'- '- -ior¿z 

GENÉRrco - tNcLUsÄo DE Loc^L DE EMB^-
LAGEM PRIM/TruA 24432221 I 6.9

1.1063.0131.001-8 36 Mcscs
0,125 MG COM CT BL ÂL AL X 30
DICLOR¡DRATO DE PRAMIPEXOL
1.1063.0131.002-6 36 Mc6cs
0,250 MC COM CT BL AL AL X 30
DICLORIDRATO DE PRAM¡PEXOL
1.1063.0131.0034 36 McE$
IMOCOMCTBLÀLALX]O
DICLONDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1063.0131.004-2 36 Mcscs
0.125 MO COM CT BL AL AL X 5OO

DICLoRIDRATo DE PRAMIPEXOL
1.1063.0131.005-0 36 Mcsc6
0.250 MC COM CT BL AL AL X 5OO

DiIcLoRIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1063.0131.006-9 36 Mc6cs
I MO COM CT BL AL AL X 5OO

DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL

FUNDAÇAO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
43640?540001 l9

c¡ùamazcoin¡ 25351.231 5651201653 03/2022
IO4S8 GEÑÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -

cLoNE 2108845i l6-4
(I55 GENERICO - REG¡STRO DE MEDICAMENTO .

004343/02-5 - 2535 1.00057 l/02-85)
1.1039,022¡.001-3 24 Mcôca
4OO MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
CARBAMAZI]PINA
1.1039.0221.002-1 24 Mcses
4OO MG COM CT BL AL PL{S fNC X 30
CARBAMAZEPINA
1.1039.0221.003.1 24 McÁcs
4OO MG COM CT BL AL PLAS INC X 40
CARBAMAZEPINA
1.1039.0221.004'8 24 Mc¡cs
4OO MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
CARBAMAZEPINA
1.1039.0221.005'6 24 Mcses
2OO MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
CARB/\MAZEPINA

FRAC)

FRAC)

5OO MC CAP DURA CI'BL AL PLAS TRANS X 60 (EMB

AMOXICIL¡NA TRI-hIDRÂTADA
1.0235.1 194.008-9 24 Mcscs
5OO MG CAP DURÀ CT BL AL PLAS TRANS X ?2 (EMB

AMOXICILÌN¡' TRI-hIDRATADÀ
HOSP)

OXÀLATO TJE ESCNALOPRAM
1.0454.0181.028-9 24 M6c6
IO MG COM RÉV CT BL ÀIJAL
OXALATO DE ESCTTALOPRAM
1.0454,0181,029-7 24 Mc¡cs
IO MG COM REV CT BL AL/AL
OXALATO DE ESCTTALOPRAM
1.0454.0181.030-0 24 Mcse¡

EMS SIGMA PI.IARMA LTDA OO923I4OOOOI3I
DEFLAZACORTE
DEFLAIMMUN 2535 1.678020n01ç10 0l 12018

IOI48 SIMILAR - ALTERAÇÄO DE LOCAL DE FABRI.
cAçÂo'bo vÈotÓ¡venro DE 1IBERAçAo colwENclo'
NAL 0621904/12-7

Ió28 SIMILAR . ALTERAçAO DE LOCAL DE FABRI.
cAÇÄo Do FÁRMACO o62t9oott24

1.3569.0594.005-9 24 Mc6cs
?,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 4

DEFLAZACORTE
1.3569.0594.006-? 24 Msc¡
7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

DEFLAZACORTE
1.3569.0594,007-5 24 Msca
?,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
DEFLAZACORTB
1.3569.0594.008-3 24 Mcscs
7,5MO COM CT BL AL PLAS INC X 40
DEFLAZACORTE
1.3569.0594.019-9 24 Mqcs
?,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 70 (EMB FRAC)
DEFLAZACORl'E
1.3569.0594,020-2 24 Mcscs
7,5MC COM CT BL AL PLAS INC X 80 (EMB FRAC)
DEFLAZACORTE
1628 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRI-

cAcÄo Do FÁRMACO 062t900112-4' 1980 slMlLAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIO-
NÄMENTO. 062t9il/12-0

1.3569.0594.030-l 24 Mscs
3OMO COM CT BL AL PLAS OPC X 4
DEFLAZACOR1E
1.3569.0594.031-8 24 Messs
3OMG COM CT BL AL PLAS OPC X IO

DEFLAZACORTE
1.3569,0594.032-6 24 Mcscs
3OMG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
DBFLAZACORTE
1.3569.0594.0334 24 Mscs
3OMG COM CT BL AL PLAS OTIC X 30

DEFLAZACORTE
1.35ó9.0594.034-2 24 Mcsc¡
3OMG COM CT BL AL PLAS OPC X 70 (EMB FRAC)
DEFLAZACORTE
1.3569.0594.035-0 24 Mescs
3OMC COM CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB FRAC)
DEFLAZACORTE
1628 SÍMILAR - ALÎERAÇÄO DE LOCAL DE FABRI.

cAcÃo Do FÁRMACO 06219001124- - -ioioz s¡MtL R - 
^urERAçÃo 

MoDERAD DE Ex-
CIPIENTE 2080398/IG2

xl0

x15

IO MG COM REV CT BL AUAL X 20
OXAL/\TO DE ESCTTALOPR/\M
1.0454.0181.011-9 24 Mescs
IO MG COM REV CT BL AL/AL X 30
OXALATO DE ESCITALOPRÂM
1.0454.0181.032-? 24 Mcscs
IO MG COM REV CT BL AUAL X 60
OXALATO DE ESCITALOPRAM
1.0454.0181.013-5 24 M$cs
r0 MG coM REV CT BL AL/AL X 90 (EMB [¡OSP)
OXALATO DE ESCITALOPRN,M
1.0454.0181.034-3 24 Mc6cs
l0 MG coM REV CT BL AIJAL X 100 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCrfALOPRAM
1.0454.0181.035-l 24 Mqc¡
IO MG COM REV CT BL AUAL X 2OO (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCMALOPRAM
1.0454.0181.036-l 24 Mcscs
lo MG coM REV Cr BL ÂUAL X s00 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCTÎALOPR.AM
1.0454.01E1.037-8 24 Mqcs
¡5 MC COM REV CT BL AL AL X IO

OXALATO DE ESCNALOPRAM
1.0454.018¡.038-6 24 Mcscs
15 MG COM REV CT BL AL AL X 20
OXALATO DE ESCTTALOPRAM
1.0454.0181.0394 24 Mqc¡
15 MO COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCTIALOPRÁM
1.0451.0181.040-8 24 Mc¡c¡
15 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCMALOPRAM
1.0454.0181.041-6 24 Mqc¡
r 5 MG COM REV CT BL AL AL X 200 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCTTALOPRÄM
1.0454.0181.042-4 24 Mqc¡
15 MG COM REV CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
OXALÀTO DE ESCTD\LOPRAM
1.0454.0181.043-2 24 M6ç6
20 MG COM REV CT BL AL AL X IO
OXALÀTO DE ESCTÍALOPRAM
1.0454.0181.0444 24 Mc¡c¡
20 MG COM REV CT BL AL ÂL X 20
OXALATO DE ESCTTALOPRAM
1.0454.0181.045-9 24 Mßcs

Esto dæumgnto podc sr verifiodo no cndcrcço çlctrôniso hüP://w.in gw¡út¡û¡Éh¡ûhhln¡'
pclo código l0l0201 7030600015

Dogurcnlo Niudo dig¡t¡lmcntc co¡fonno MP nr 2.200-2 do 20Ol ç 2410812001' quc institui

a Infrac¡truhr¡ dc Chqvc¡ Prtblicu Bnsilcira ' ICP-Bn¡il'
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2311212021 15:22

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agência Nacional de Mgilância Sanitária

Detalhe do Produto: BETACRIS

CNPJ 44.734.67 1 10001- Autorizaçäo

51

1.00.29E-1Nome da

Empresa
Detentora
do Registro

CRISTALIA

PRODUTOS

oulMrcos
FARMACÊUTICOS

LTDA.

Processo 25351 .3E9968/201 6-

91

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

' 06t0312017

i

Nome

Comercial

BETACRIS

Princlpio TARTARATO DE METOPROLOL

Ativo

Glasse BETABLOQUEADORES SIMPLES

Terapêutica

Registro 102980448 Vencimento
do registro

Medicamento -

de referência

ATC

0312027

BETABLOQUEADORES

SIMPLES

Parecer
Público

Bula do

Paciente
lÏ'r
@

Bula do
Profissional

No Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicaçäo

Validade

1 MG/ML SOL INJ IV

CT 5 EST X AMP VD

TRANS X 5 MLf AT'VA ì

1 02980448001 3 soLUçAO INJETAVEL ', 0610312017 24

meses

Princfpio
Ativo

Gomplemento
Diferencialda
Apresentaçåo

Embalagem

l fRnrnnRfO DE METOPROLOL

' Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
. Secundária - OUTRAS 0
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
. Envoltório -

. FAbTiCANtE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

GNPJ : - 44.7 34.67 1 10008-28

Endereço: SÃO PAULo - SP - BRASIL

Etapa de Fabricaçäo:

Local de
Fabricaçäo

https://consultas.anvisa.gov.brÍ#/medicamentos/25351 389968201 691/?numeroRegistro=1 02980448 113
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2311212021 '15',22 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllâncla Sanltárla

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30"C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Presoriçåo Médica

Vla de

Adminlstração

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30"C)

PROTEGER DA LUZ

Conservação

Venda sob Prescriçåo Médica

HospitalarDestinaçäo

Restrlgåo de
prescrigäo

Vermelha

Nåo

Taria

Apresentaçäo
fraclonada

Data de
Publlcagäo

ValldadeForma FarmacåutlcaRegistroNo Apresentaçåo

1 0298044800211 MG/ML SOL INJ IV
CT 10 EST X AMP VD

TRANS X 5 ML ATIVA

2

TARTARATO DE M ETOPROLOL

24

meses

Princfpio

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentaçäo

Atlvo

PTimáTia - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - 9UTRAS 0
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
Envoltório -

a

a

I

o

Embalagem

Local de
Fabrlcaçåo

Via de
Admlnlstraçäo

. Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ : - 44.734.67 1 10008-28

Endereço: sÃo PAULo - sP - BRASIL

Etapa de Fabrlcagão:

Gonservaçäo

Restrlçåo de
prescrlçäo

https://consultas.anvlsa.gov.br/ì#/medlcamentos/25351389968201691/?numeroReglstro=102980448
213



HospitalarDestinaçäo

VermelhaTaria

NåoApresentaçäo
fraclonada

231121202115:22 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllâncla Sanltárla

https://con6ultes.anvlsa.gov.br/!#/medlcamentos/25351389S68201691/?numeroReglstro=102980448
3/3
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Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUç¡,O) O,l DIRETORIA COLEGIADA - RDC No 317, Dß,22 DE OUTUBRO DE 2019

(Pubticadn no DOU nn 206, tle 23 de outubro dc 20t 9)

Dispõe sobre os prazos de valiclade e

a ctocumentação necessária Para a
manutenção da tegularização cle

medicamentos, e dá outras

providências.

A Diretoria Colegiada da Agênoia Naoional de Vigilânoia Sanitírria, no uso das

atribuições que lhe confere o art. 15, Ilt e IV, aliaclo ao art.7o, III, e IV da Leinu 9'782,

de26 dejanèiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ 1" e 3o do Regimento Interno aprovado pela

Resoluçãã da Diretoria Colegiada-RDC no 255, de 10 de dezetnbro de 2018, resolve

adotar â seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, confbrme cleliberado em reunião

realizada em 15 cle outub¡o de 2019, e eu, Diretor-Presidente, cletermino a sua

publicação:

4ft. lo Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a doculmentação

nccessária pafa a manutenção da regularização de meclicamentos.

CAPÍTULO I

DO PRAZO DA VALIDADE DA RFJGULARIZAçÃO DN M:BDICAMENTOS

Art.2,, Ëica estabeleciclo o prazo de l0 (dez) ânos para o registro de medicamentos'

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

de Termo cle Compromisso, fica estabeleciclo o prazo de validade inicial do registlo de 3

(três) anos.

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

passará a tãr validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e cle 10 (clez) anos após

a segunda renovação.

Art. 4o Os meclicamentos su.ieitos à notificação são isentos de registro e sua

notificação está dispensada de renovação'

Alt. 5u A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e

sgjeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta

Rðsolução, das normas específicas que estabelecem a notiticação de medicamentos e da

declaração de interesse nacontinuidade da comercialização dos medicamentos a cada l0
(dez) anos, sontados a partir do dia dc efetivação da notificação do medicamento junto à

Anvisa.

$lo O i¡teresse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados

deverd-ser declaraclo no sistema eletrônico da Anvisa, nos tiltimos 6 (seis) meses do

clecênio de rcgularização.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união.
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Ministério da Saúde'MS
Agência Nacional de Vigilâncla Sanitária - ANVISA

$2" A ausôncia da declaração de interesse ua continuidade da comercialização

resultará no cancelamentcl da regularização clo prclduto'

$3o O responsável pela regularizaçdo de medicamentos notificados que pretender

não nrais comercializá-los deverá proceclet com o cancelamettto cle suas regularizações

junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPfTULO il

DA DOCUMENTAÇÄO NECESSÁnla PARA A RENOVAÇÃO DA
RE GIILAR l7'Aç LA DE MEDICAMENTO S

¡\rt. 6o A petição cle renovação de registro de medicamentos deve ser instruícla com

os seguintes documentos:

I - þ'ormuláricls de petição, deviclamente preenchidos e assinados;

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

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da t.lnião - GR[.], ou isenção, quando fcrr o caso;

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

concentração, drlrante pelo menos os clois terços finais do período cle validade do registt'o

expirado;

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

protocolização do envio da documentaçâo comprobatória do atendimento aos

compromissos conclufdos ou justificativa cla sua ausência.

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

exclulsivamente sob clemancla pública, poderá ser apresentada justificativa de não

conrercial ização no período.

$2" No caso cle medicamentos que tiveram a sua fäbricaçõo descontinuacla dumnte

o prríodo previsto no inciso III, clevidamente 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 qualcluer montento do período de validade

da regglarização e mediante justifioativa técnica, exigir provas adicionais e requerer

novos estudoi para comprovação de qualiclacle, segurança e eficácia clos rnedicaurentos'

CAPÍTULO III

DAS DISPOSTÇÖA,S F'INAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 8o Os prazos e procedimcntos para o pcticionameuto da renovação c'lo registl'o

de medicamentos estão eitabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiacla - RDC no

250, de 20 cle outtrbro de 2004, e suas atualizações.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da união
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Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitárla - ANVISA

4ft. 9o Os prazos de valiclacle cle registro concedidos anteriormente à vigôncia clesta

Resoluçãg ficam automaticamente proruogaclos para l0 (dez) ancls, contaclos a partir da

concessão clo registro ou da itltirna renovação.

Parágrafo únic6. Excluem-se do disposto no caput 0s medicamentos rcgistrados

mediante Termo de Compromisso, que segtrirão 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. 1l . O item 1 do art, l2 cla Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n o 68, de

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

" z\rt. 12,

l. ncls mclmentos tla solicitação de tegistrcl ou isenção de registro cle proclutos na

ANVISA;

." (NR)

Alt. 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 cla Diretoria Colegiada - RDC rto 323, de l0 de uovembro de 2003;

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

outubro de j006, altemda pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 107, de 5 de

setembro de 2016;

III - o aft.37 cla Resolução cla f)iretoria Colegiada - RDC no 64, de I 8 de dezembro

de 2009;

IV - os arts, 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 24, de l4 de

junho cle 201 l;

V - os arts. I l8 e I l9 da Rcsolução cla Diretotia Colegiada' RDC n" 49,de 20 de

setembro cle 201 1;

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

de 201 1;

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

de maio de 2014;

Vltl - os incisos lI e V e o parágrafo único do art. 18 daResolução da Diretoria

Colegiada - RDC n o 31, de29 de maio cle 2014;

IX - o afi. 47 da Resolução cla Diretcu:ia Colegiada - RDC n" 200, de 26 de 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 ørt.36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC

no 238, de 25 dejulho de 201 8;

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

publicação.

WILTAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto não substituio(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Sistema Estadual de Vigilância Sanitária

Prefeitura MuniciPal de ITAPIRA

LICE SANIT IA. VIGI CIA SANIT IA

No CEVS: 352260401'2L2- 000002 - 1- 3 DArA DE vALTDADE: 2L/ 02/2023

No PROCESSO: 000876/96

No PROTOCOLO: 34512022

SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS

Àlvlonoe EcoNôMtcA-cNAE: 2121-1to1FABR¡cAçÃo DE MEDIcAMENTOS AloPÁrlcos PARA uso HUMANO

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DATA DO PROTOCOLO: 1110212022

NNZAO SOCIAL:

NOME FANTASIA
CNPJ / CPF:
LOGRADOURO:
COMPLEMENTO:
BAIRRO:
MUNICfPIO:

LTDA
LABORATÓRIO CRISTALIA
44,734.67110001-51
Rodovla ITAPIR¡ýLINDOIA
KM 14
FAZ. ESTANCIA CRISTALIA
ITAPIRA
13974-900

CNPJ ALBERGANTE:

NÚMERO: S/N

UF: SP

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMAC UTICOS

CEP:
PAGINA DA

CONSELHO REGIONAL: ¡¡/n
:SP

LEGAL: ÀNÀsrIJvrA cosÍÀ PÀrJMrERrRES
CPFi 82202362487

R. CONSELHO PROF: ZS

CONSELHO REGIONAL:CNT
gP

ICO: ¡oeÉ cÀRrJos ¡tóoor,o

PROF:
CPF:02310467817
RESPON

NICO SUBSTITUTO: PAur,À FERRE¡n¡ ¡¿eoru.¡¡ÃEs DE souz.À
CONSELHO REGIONAL: cnr

f¡P
CPF:26684092846

NSELHO PROF: 27.28Nol

REEMBALAR, PRODUZIR, ARMAZENAR, EXPORTAR, DISTRIBUIR' EMBALAR'

DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

1002981

Número AFE

Medicamentos

Descrição

Licencladas

TRANSPORTAR, IMPORTAR

Descrição

FABRICAR, IMPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

120065.9

Número AE

Llcencladas

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



LICEN SANI RIA. VIGI IA SAN] RIA

No CEVS: 3522604 01 -2L2- 0 0 00 02 -L-3 DATA DE VALIDADE: 2L / 02 / 2023

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

CLASSE DE PRODUTO

MEDICAMENTO
EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

CATEGORIA:
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

138

PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

GATEGORIA: CONTROLEESPECIAL
LÍQUIDOS NÄO ESTÉREIS

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

GATEGORIA: DEMAISCATEGORIAS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

GATEGORIA: HEMODER¡VADOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS

sÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

sÓLIDOS NAO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: ONCOLÓGICOS/CITOSTATICOS
LÍOUIDOS NÃO ESTÉREIS

SEMISSÓLIDOS NAO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS

sÓLIDoS NÃO ESTÉREIS

PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

sÓLIDOS NÄO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: SPGV . SOLUçÃo PARENTERAL DE GRANDE VOLUME
PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS
LfQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS



LICEN SANI A. VIGI IA SANI

No CEVS: 35226040L'212 - 000 0 02 - 1- 3 DATA DE VALTDADE: 2L/ 02 / 2023

138

o(À) RESpoNSlvsf. rÉCN¡Cl EDIIIARÀ ¡,ÀZARI DÀ vIOIf,Àl¡CIl gr¡¡¡rÁn¡l DE ITÀPIRÀ

coNcEDE À PRESE!trTE rrrcENçÀ DE FUNCToNÀ¡dE¡trlO, SENDO QUE SEU (S) ngspoNsÃvEL(rg) ÀsSItME (l{) CoNHECER À LEGTSIJÀçÃO

sÀN¡rÁn¡r vro'"1E E clr¡tp¡r-LÀ TNTEqRÀLI¡E¡1E, rNcIJu!¡IvE Et{ suÀg FItruRÀ8 eruer.rzaçõus, oBgERvN{Do Àg BoÀg pnÉtrcag

nsrpnpNT¡s Às er¡v¡oÀDeg E ou gERvrçog pREgrÀDo, REgpo¡fDENDo crvrlJ E cRrMrNÀLtdEME PELo ¡Ão ct¡¡¡pn¡upMo DE TÀrg

BX¡GÊNC¡Àg, FrcÀtfDo, rNcrJu8rvE, SudtEITO (8) ÀO cÀl{cELÀltENTO DESTE DOCttllENlo.

Assu¡{Et{ ÀrNDÀ TNTETRÀ REgpoNsÀBrLrDÀDE pELÀ vERÀcrDÀDE DÀs rNPoRüÀçõss lQur PREgrÀDÀr¡ P.trRÀ o ExERcfcro DÀg

ÀTrvrDåDEg REr,ÀcroNÀDAg E DESIJÀR.â¡Í nstm cinNTss oe òanrolçÃo DE pREgrÀR Er¡cIJèREcr¡úE!¡Tor¡ E oBgERvÀR ¡g ux¡oÊxcl¡s

r,EcÀrg euE VTEREM A gER DETERürNÀDÀg pgr,o óngÃo oB vlo¡r,Â¡tcr¡ gå}trrÁnre Co!{PETENTE, Etl QuÀIJQUER TEI{Po, NÀ FoR}lÀ

PREVISTÀ NO ÀRTI6O 95 DÀ T,EI ESEÀDUÀTJ 10.083 DE 23 DE SEEE¡{BRO DE X998'

ITÀPIRÀ 21102/2022
IJOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codlgo de VaJ.J.dação: L646669284097

A auÈen¡icidade deste document,o deverá ser confirmada na páSln? -do slstema de rnformação em Vigilância
Sanítár1a, no enderãtoi irtÈp z / /eivíea.saude. sp.gov.br/sivlsa/cidadao/
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Prefeitura Municipal de ltaPira
Secret¡ria de tazsnda
CNPJ: 45.281,14410001'O0

Rua JogÖ de Morao+ No49O. Certrþ

¡lvnnÁ DE FUNcIoNAMENTo 2022

ì1" dr lnrcrlçåor Nc do ¡lv¡rát Eml¡¡åoù

02,56't 22:ÿft"A2? 28/0'L/20?2

Contrlbulr¡t¡

V¡lldrdr'

z1t:1.21202.2

Nome: CRISTALIA PRODUTOS QUfir¡tCOS FARU¡CÊUUCOS UrA¡.

CPF|CNPJ: 44.734.67V00O1-51

endrrrço

Attvld¡dr

rnomcaÇio DE MEDICÂMENTOS nLOp¡lncos pl\fiâ uso HUMANO; ÛUTRAS T\TIVIDADES DE SERVIçOS PRESTADOS Pfi¡NCIPALMENTEÀS

EMpREsqs NÃo gspecnc*Dos ANTER¡9RMËNTE: p6seulsa E DÉsENVoLVIMEt.rro ExnERIMENTAL EM ctÊNclAs rfsces e NATURAIS;TEsrEs E

aN¡fu"¡ses'rtctqlcr\s.

HO ESPECIAL

Horárlo d¡ funclonamrnto

r'l¡

"\--l

logradouro ROD ITAPIRA - LINDOÍA

Complemento: (M 14

Bêirroi PONTE PRETA

Cidade: ITAPIRA

Nq

cep:

00000

139?û-000

Estado; SP

0O:01 às 0O:00

ObnrvaS6u

IAUÞ() DË,VISTORIA OE L0(htl/"4çÃÕ(lÿ1.) - 1$3/20?2;

LAUDO DE VISTORIA ÞA VIGILANCIA SANTTAruA(LWS) . UOl2022;

t..Al.f DO ÞE AOK2IJAçAO Ac NORT\¡IAS AMnr"NI¿ls(tANA) - |',NÞHFINSÞÆO22;

LAUDo DE ADEQUAçÃO Ao CôDIGo DE pOSTURAS(L Acn - 2M/2O22

DURANTE VINTE E QUATRO I{ORAS, DE SEGUNDA-FERA A DOMINGq CONFORME ARn6O 210 DA LE¡ 24Til1992 E AßnGO 10 DA LEI 5604/2A!7

DE 05/06/2017

ALVARA REFERENTE AO PRC¡CESSO N'4238/2041.

L/IUDOS

a exôrcer ¡il

supro por perlodø sujeitando'se a llscalizaçåo da
Preleitura,

Dlvbåo dr Ti'lbutrçåo

ANTONIO HELIO NICOLAI
PREFEITO DEIÍAPIRA

AFlXAft EM LOCAL NO ÊSTABELEC¡MEI.¡TO

para fazer autenticaçäo do documento aoessar: https://itapira.geopx.com.br/itapira/autentic 'hlml?R=9982292022
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Agência Nøcionøl de Vigilâncla Sanitúria
Gerência Gerøl de lispeção, Monitoramento da Quøtidøcle, Control,e e Fìscølização

de Insurtos, iltle-dìcønrcntos e Prodtttos, Proptgondø e PuhlíCídade

CERTIFICADO

AUTORI2AÇÂO nn FUNCIONAMENTO DE EMPRESA No. 1002981

Clonside¡,ando o disposto nr¡ Lei n.o 9.782, ds 26 de janoiro de 1999, botn oomo no f)ooreto nn 3'029'

de l6 de nbril <tc .lggg, certilioantos quo {t ctnprosa ntraixo iclentificnda estri autoriz¿du a funcionat enl todo tefritório

nacional para o exerclcio das otivid¿rdr¡s a segrrir disorinrinadasl

CNpJ: 44.7i4.67110ùOl-51 R¡zåo S.cial: CRISTÁ,LfA, PRODI¡TOS QUfMICOS pARMÀCÊUTICOS LTDA'

Autorlzaçilo concedida por publicoçño em DOtJ por ntclo da ltcsoluçllo: s/N

Autorlzaçãrr/MS: 1002981 Þottì Publicaç[o: 2910311978

Hndorcço: I{ODOVIA ITAPIR.A lfNoÔt¡, KM I4 S/N

Balrro: PONTF,PRETA

Municlpiol ITAPIRA. UF': SP

CBI': 13970-000

V¡¡lldade do Certificado¡ INÞETERMIN¿\DO

CLÀSSIü E ATIVIDADES:

Insunos Farmaoôuticps: Arntazenar. Distlibuir, Enrbalar, Expoúur, Imporlar' l)roduziq Reetnbalar' Traúsportar

Medicûn¡ento: Armazcnat, Disttibuir, Embnltu, Ëxporlar, Inrportar, Produzir, Reelnbalar' Transportar'

Brasllin, reiro cle 2013

I

Gerente-Ger¿l de
Medicantentos e Proclutost

S.l.A. ïrecho 05, Á¡cs F;spcoi{l 57, ¡llooo t} / [hasllia (þf") - ÇHP'/1.205'(]50 - http://ww1v.ânv¡su.go! ln'

ÉTìïb.riiärr.lT *,,mcnló ¡tró vÁlidö qtrnrdo ûpró¡cntsr o selo ¡cco dr ANVISA

ARA JO RIOS

Qualidade, Controle e l-isorllzação de Insuntosn

Propaganda c Publlcl¡Iade

ADRIANo n'ifi';i'"'"
GOMES rónl¡t¡ocomes

Dos ffiró,,,,'.,u*
5ANTO5:28 

å13¿o,, zo:r.rz.oz
1 0368481 3 r2ro4itE{3oo'

Conllra os dados do ato em: htlps://selodlgltal'ljpb'Jus.br ou consult€ o Documento em: htlps://szsvodobastos.not,br/documsnto/2485081221 5178ø7ÿ.67

AutentlcBgáo Dlgltal Códlgo: 2485081221917857 6467'l
oa|å: 08112J2021 1 4t02til
Valor Total do Ato: RS 4;68
Selo Dlgltal Tlpo Normal C: AMH3620l'lVl9¡

Gartórlo Azevêdo Bastos
Av, Pr..ld.ntr EÞltlclo P.¡.cr ' ll¡6
Brlñ dor Eal¡do, Joao P.trc¡ 'PB

(!S) !2¡t¡-õ¡0,a. 4n!rloOu.v.dobrlo.'¡otbt
hllDt¡lrß.vodob¡rtcl'ncùùr

c¡vdtl¡

qt
o.
FffiË u 

¡
Vólbr*Øi
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t0 e dq¡ re' nur $81[Lf$tfrA ¡(s

rililcâL[tg RIo5,.

flirfiN/:f:l]0-fric.¡t0T,tr|JT,

Ir

br

ADRIANO
GOMES DOS

A¡ilñ¡do d.foh.
dlglt.l por AORIaNO

GOMESOOS

Srú,lTOS:201 0368181

t
0¡dot:20¡LI2.07
l2r04r¡7.03@'

û
G
F

SANTOS:281

0368481.3

Conflrâ oB dados do ato em: htlps://solodlgltal.ljpbJus.br ou consult€ o Documonto sm: https://åzev€dobasto8.nol,br/documenlo/24850812219178975¡167

Gartórlo Azevêdo Bastos
au Fr.úlûnt! Eþll¡cle PrEil.1l'al
Brlro dor Erl¡do, Jclc Patrc¡ 'PB

(¡!l !24a.5¡ao¡a. 4ndoOB.v.dob..lor.noLbl
htlr¡r/uv.dobttet'noLbl

3
Itio

Autcntlclgão Dlglt¡l Códlgo: 2485081221917 E97 6467'2
Dsts! OSrl 22021 11tÙ2t54
V¡lor Total do Ato: Rl 4,60
Selo Dlgltal llpo Normal C: AMH38292{ZBUE;

C¡YJ6d¡,*.ffiì.ffiË
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DlsDeD¡Êr o A$trtr JtdÀlîtrir{vr cô.
dlto S^.¡01,{C - û¡rl¡edB 6düÉ. dr
fi¡nç¡o dÊ ¡ubElltuto d¡iùul d0 gùrfó

-ó! 6rç¡0. d0 Pr¡t rl G1y!, ôódlso --..D.tJ.lll.l, = ¡¿!l Srls do ,{r 3!rtf!m
MoehodÃ t¿ Car:æÏti

No trwo .d 01.01.1.?¡t-?S. . án
quc ¡ eltprð¡ 6¿rrlflr Áctololor'åhé.
UI6 Cru¿lro do 8u¡ S. À.,ìæufi ¡u.
krl!¡9io þrl hruù¡. ¡ CnlrJIo TáIl
.{Ét.0 E, À. !0 Àcfido ldrllco oDelgtl.
ÿo d: ¡ dt outub¡o dr Ml lqr!¡¡io x.
b ¡aDDrr¡rs cotoDon'¡:al do rruð ¡!.
rolûtô, 0 lru 8!. ltEt¡r.-ori¡ì rm
d¡b do ¡ dr EßN ,lo t8t!. ?¡rmü o e-
sülhh drsD¡cbo: .¡r.tddo4.

- P¡rtc

N9m II9 DÀ
Þ[ocEss0 ÀuroRrzÀçÃo

1 978

NOHE DÀ PIR¡{À

t0À0 Pn0Du108 oF¡CINÀÌS LlDÀ.

ImÀr,mtloil S/À. - pAoDUro$ OUt¡{f-
. 

co8,

. IÀBonÀúÈIo ÀI.V¡ü ¡ FRE¡îÀ5 S,À,

ÀIEL DO B¡ÆTI - INDOSîRIÀ OU¡IUCÀ
E ¡À¡r,tÀcDtt¡cÀ LToÀ.

DEN¡O. LÀBONÀ¡ORIOS LTDÀ,

¡NCI8RÀ gMOlnOS FÀruÀC!I'fICOS tJ¡-
¡t¡ttDÀ,

úr¡0RÀ10Rr06 FÀRHÄCIUTISOS IO¡¡llJS
LTDÀ.

INSttlUm sIoCHIIr¡c0 üÀa.ÄcLIÀNo
Lf0À.

HOwPÀf E¡tsI¡¡ÀcE¡8, ¡TDOEÎnIÀ E co
ÍEncto LtDÀ.

ggttFg!-ll!¡i!!-r,þuRÀ BnÀsIl 5&
oulüJcÀ ¡ PÀ¡l{ÀcËulrcÀ,

lgtgii_: g¡!!lF, DE E!ÎEn¡uzÀçÂo
oto8cIo E ¡ND0S1$À LTO¡,.

tttoRÀ$Rros ÀTn¡! clpÀt oo BRÀSI!
úTDÀ.

Pt[þ¡ÀnüÀ - INDoSIRIA OulutcÂ E
¡ÀN{ÀCtUllCÀ LÍDÀ.

ÀrasrH ¡rD06r; E coflÉscro DE rio
DUmS OUtúrCO8 LrDÀ,

Eptsft¡¡TÀ s,À, ¡ND0SÍRIÀ ¡ COlrÊR_
c¡0,

¡,T¡OP¡ÎoßIO NEùIIOIONICO LlDÀ.

ÀnÐùr¡,¡Jt g/À p¡oDU,Ios togpl¡l.LÀ-
RES E PLÅgT¡COS

D.BnfirDÃo 6.À. mHBRcro r fNoosrilÀ
DE PnoDmOS !ÀnüÀCË01ICOS

¡iDosrlrÀs cessy LEvEB f¡rDÀ.

l,À80RÀl0RI0 mÀ¡À8ü ¡,1DÀ.

!À¡0nÀ[0il0 ¡¡¡f¡¡c¡ prgLisu s/¡,

INSÎIîLÙIo UÀCIoü¡IJ DE ouliûo$¡Àpf À
ITDÀ,

¡¡¡o¡su lNo0sr¡¡¡ FAR¡,tÀc¡uIcÀ LToÀ.

REUEÀ¡I,IÀ S.À,- Prc0l'n05 00!MIC05 E
¡ÀßüÀclf¡1¡cos,

s/À, FÀRlrÀcÊurrcÂ r¡Às¡LErRÀ - FÀR-
XÀIRÀ',

LÀBORÀTO!.IO 8ÀODE LlDÀ.

!,ÆORÀ$R¡OS GEIOÂ.LLÀ I,f DÀ.

INORÀTôRIO IHOS.XOLÀ LTOA.

, ET,O6 QU!¡ilCÀ INDUSTRIÂI, ITDÂ,

NDNÀIE ¡ FT'¡üOS LTDÀ.

LÀ¡ORÀÌóNIO T5!REI,À I¡DÀ,

ULTRÀQUt¡t¡cÀ ¡ND051RrÀ E caMÊRcro
8,À,

rND0S¡R!ÀS OOI¡¡OU I,SC¡¡H ¡,r¡¡.

tÀBonÆ0nr0s nEGIs¡ÀnüÀ IÍDÀ.

¡¡r,Àno¡¡s oÉ ürsDRIcoRDfli oE îÀuBÀ
'îî,

Cartórlo Azevêdo Bastos
Av, Prrld.ñt. EPll¡clc P..14 ' lla¡
8¡ldo do. E.l.do, Joao P.[o¡. FB

(l!l l2¡L6a0,a . srrtotlogs.v.do!¡.þ.'n4bt
httpr:tlar.v.dobtttql,nolb¡

?9

t)ivisåo l\laolonal de Vigilåncia Sanltá¡ia de l}rogas, flledioamentos.
lnsumos Fa¡macêutioos, Produtos 0htéticos e'Conelatos 
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PcIHTÀAJ¡{ }le t¡ôÐ,tF0Àt.Apc.
20 DE MÀ¡npO DE ltto

D.{¡.111
Moclßd,o

I]EPÀITÀIIEIITO DE ÁìJIAC¡O

No lloctso À. 0r.0t ¡.t!t.?! rB aur¡ tEDrso Vl¡t¡o Âéær lio 6q¡e g.'¿
-. VÂ6P r¿qwr'iDroÌtc¡o dr ¡tr ds ts.
ænùl¿ls Gtr¡l B¡t¡¡otdtqrlr tr¡t14.
dr cu 16 dÊ fivc¡dn d! le,l8, o DtEo.
Er. Dkctol.CÈ¡¡|, @ o¡l¡ dr ll) d!
Dt!Ýo d. ¡118, ourou o ¡¡nl¡t¡ di¡.
¡¡choi ¡¿p¡oýo",

7121/17 . 327

Lr613/11 326

6232 /11 325

!1646/11 J24

1t928/71 32 3

1t122177 322

11113/71 32I

11618/7? ¡20

It7gl/I1 lI9

LL5L9/17 t¡8

r22s2/77 rU

5303111 lt6

1t851/71 3I5

Lte65/11 ¡t{

4254/71 3¡3

too95/77 7rz

7516/17 2'u

1501/11 213

!2010/17 212

z1J9/17 ¿7r

11L2/11 210

1174111 269

7.155/71 268

1581/71 261

t834/17 281

1881/11 286

6241/11 28S

624ø/11 284

5905/17 2Bl

1ýr/11 2ti2

.5126/11 ¿8r

4491/17 ZoE

4416/77 209

15tL/11 290

1162/11 328

DE

DFSPÁCSOE DO DIIÿIOI¿.OERÂI¡

N0 Drocalo ¡,. û?.0¡.1r.8?{,f0, 16 qur
8:¡res Ê. ¡ti d. Ällsc¡o À8r¡€l¡ lr.
qua rD¡oÏ3Ëo d¡ rt¡ d¡ ¡l¡amblalr
Ocnl 8¡lno¡dlÞ¡¡i¡ dr l0 d! duDlro
dü lg,lt o Ero, g¡. Dlr.ht.ù(rrt cE
d8l¡ de ¡0 dr E¡rio d¿ tÿll, er¿iou o
¡€llf¡t+ duD¡¡ho: .Àp¡oro",

l{o DÊw Ê. ù|.0¡-tst0-?8, ch qur
vÂÊP Yl¡(¿o Âéfç¡ 8¡o Þil¡lo 6. Â. !!'
r¡nlD¡r óplr do ÀDDNDO d¡ ¡¡ dc Dô.
Èbro do lÿ?? ¡o îo¡tnlo fuE¡do rE
I Cc dñlEb¡o d! ll?5 com ¡ CoEÞ¡gde
N¡llèql! Alr P¡¡H, Ds¡ r Ìrlù¡çÁo
dr rôs cllæ Rlo r l¡o Prulo cE oon!.'
¡60 coE G v{o¡ lrlaDÂdo!¡¡, o ErEo.
8r. Dh¿lor-Gûrl !õ d¡b dr l0 do ßrr
0o dË ¡018 Bou o ra$l¡t¿ d6D¡êbo:
.Drteddor',

a.
I

INo prcô80 r.o 01,01.1,32¡'?8, cn quG

I (npÌtl¡ "v¡tÌ¡o,,, E. A. (vt¡ctc la.
Éo R¡o.OmdcEr, rÈquù rulùrlr¡çio
poE tr$fadt 8çó¿r dc elr autÂ|, o
Exno. 8r. D¡lrt¿r.Orr8l, cE d¡Lr dÊ 6
dÊ nElço d¿ ¡elt, seu ó æ8!.tnb dê-
pscho; ".tut¿d!o",

MINISTÉRIO DA SAIJDE
OABII¡ETE DO MIIIISTflO

D¡S!^CHo D0 XrÍIrtno
tc 16 d. M!ço dr ¡t?8
lf¡¡t¡¡¡¡to do Þ¡l¡

o xtit.,"o d. ¿rt.do d. 6iúilr, no uro d. .orpt!¡¡
Êi¡ qu. lh. fot d.t.rrd. ¡.¡o O.o¡rro Ec 7{.1{t, d. O{ d. Jùho
d. ¡9?{, ¡{tort¿o! o rf..t...n!o do Þ.[r do ¡ltül¡t. a.ayldort

EDIlll¿Do 
^Lv¡s 

Pttnl¿tRo, D!.¡tor d¡ Dfvl¡¿o úr t{¡¡¡rt. d¡ !uD!
rlnt6Àd¡ñcl¡ d. Cârt¡Àh.r d. r.'id. pübrfs., ¡o ¡¡rlsUo o¡ ot ¡
2I d! ¡þft¡ óa ¡t78r cc¡ ó¡cr ¡tElt¡dcr ¡ùt Goú¡lllõèr r¡ncio¡.-
il¡¡ tro proc!¡ro S0Cl}l. ¡¿00¡/78 - l.b,

sEcf,ETÂRlA flAClot¿AL DE ytGtUilCtA SAilTtRtÀ
Po¡rÀRlÀ N9 ¡6 Dt t? DE llÀr4o DE 1978

0 s¡cmrÍa¡o üActrxr¡r Þt f¡cß¡ilcn
stilIT¡R¡r,m !¡o d6E !tltbu[ç¡r¡ t!0 lh.
coôt.i o ¡rt,12rjtú Vl¡t,d! portr¡l¡ð-¡
nhtell¡l D¡02.¡1, d! 2É d! $rço d¡

L 911,
' ÁtSoLvt !¡¡f$¡r osc¡ßtflnft88¡0
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAIBA
CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS

FUNDADO EM 1888
pRtMEtRo REctsrRo c¡vtl DE NAsctMENTo E óBlros e pnlÝÁrvò oe c¡s¡ruenros, ¡nt¡nolçÖes E TUTELAS DA coMARcA oe ¡oÃo

PESSOA .

Av. Epitáclo Pessoa, '1145 Bairro dos Estados 5E030-00, João Pessoa PB' 
Tel,: (83) 3244-5404 /Fax (83) 3244'5484

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

DECLARAçÃO DE SERVIçO DE AUTENT¡CAçAO DIGITAL

o Bel, Válber Azevådo de Mlranda cavalcanti, oflclal do primelro Reglstro civil de. Nasclmentos e Öbltos e Prlvatlvo de casamentos, lnterdlções e Tutelas

Jo, àtrtuuiçao de auten¡car e reðonhecer firmãs da comarca de JoãiPessoa capltal do Estado da Parafba, em vlrtude de Lel' etc"'

DESLAR6 alnda que, para garan¡r transparêncla e segurança Jurfdlca d-e todos os, atos oriundos da atlvldade Notarial e Reglstral no Estado da Parafba' foi

tnstitufdo pela da Let No 10,132, de 06 de novembro o. åoìåìäÏpircã{a" gu¡tq1r9r]1deum selo Dlgltalde Flscalização Extrajudiclal em todos os atos de

notas e regtstro, composto de um código únlco (por.rãr'p'ii,, sá¡o óig¡ial: ¡Écrzs45-x1x2) e deðsa.forma,.cada autentlcação processada pela nossa

serventla pode ser verilicada e confirniada tantas vezes'q'uãnto iòr-nË.æ.ário através do ilte do Tribunal de Justlça do Estado da Paralba' endereço

https J/corre gedorla,tJpb,jus.br/selo-d lgltal/'

A autenticação digltal do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol reallzada, a empresa cRlsrALlA PRoDUToS oulMlcos
FARMAcEUTIcos LTDA t¡nnà pòsse de urñ documenioior aJ resmàs caracteilstlcas que foram reproduzldas na cópla a.utenticada, sendo da empresa

cRlsrALlA pRoDUTos outMtcos FARMAcEUTIcos fióÀ a ;;poni"¡¡lro.¿., únlca'e excluslva,'pela ldoneldade do documento apresentado a este

Cartórlo.

Nesse sentido, declaro que a cRlsTALlA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumlu, nos termos do artigo 8"' s1'' do Decreto n"

1o.27utzozo,que regutamentou o arilgo 3", lnclso x, dalõiÈeoe¡aln'1i.87412019 e o artigo 2'-A da Lel Federal 12'68212012' a responsabllldade pelo

pio."ðrl¿ì'O¡gltatizãçao Oos ããcumeñtos fisicos, gaiantindo perante este Cartório e tercelros, a sua autoria e lntegridade'

De acordo com o disposto no artlgo 2o-A, s7", da Lei Federal n' 12.682120',12, o documento em anexo, ldentificado indlvldualmente em cada código de

Ãùt.r'u.ãðalóigttai, öu n. réi"r¡¿äi"qrêácia, þoderá ser reproduzldo em papel ou em qualquer outro melo ffslco'

Esta DECLARAçÃo fol emlflda em ogl1ztzo2l09:li:¿t6 (hora loca.l).através do slstema de autentlcação dlgital do cartórlo Azevèdo Bastos, de acordo

com o Art. 1o, 10o e seus g$-i" f'2o ¿l¡¡lzzontzooi,'óomã tamb'ém, o_oo-cu.me_nto eletrônlco auteñticadõ contendo o certlficado Dlgital do titular do

cartório Azevêdo Bastos, poäerá ier soticttado otretam"itãã'ãmpiã.ã Cnlsrnr-n pn-oouros oulMlcos FARMACEUTIOOS LTDA ou ao cartórlo pelo

endereço de e-mall autentica@azevedobastos.not,br p.iäitìio-ãcã"r ràli ortá¡t.o.s deste ato, aoesse o site https://autdigltal'azevedobastos'not'br e

lnforme o Códlgo de Autenticação Dlgltal

Esta Declaração é vallda por tempo lndetermlnado e está disponfvel para consulta em nosso slte.

rCódlgo de Autentlcação Dlgltal: 24850812215178975467-l a248508122191789754674
¿Leglslaçõee Vlgentes: ler Èî¿àral no 8.93s/94, Lel Fedãral nô 10.40612002, MedHa Þrovisó¡lano 2200t2001, Lel Federal no 13,105/2015, Lei Estadual no

AjíiiàOóB,LetËstadual no 10.132/2013, Provlmento CGJ N" OO3/2014 e Provlmento CNJ N" 100/2020,

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

e1 60e06c1 43ec662bB3Bdbbcdc a447f675757d6bfcf81 c14bd61 375b24d4beÍÍ5498268c490ab7bab1

eb49329550ca a a1 d20441 052237 21

IGP
Brasil
Ðt*
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MINISTERIO DA SA tinn
Agêncìa Na,cíonøl de Vígílâncía SanÍtdría

Gerêncía Gerøl de Inspeção, Monìtoramento da Qualìdade, Controle e þ'iscalização
de Insumos, Medícamentos e Produtos, Propagønda, e Publícidade

CERTIFICADO

AUTORIZAçÃO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DII EMPRESA No. 1200659

Consi<lcrando <l disposto na l.,ei n.o 9.782, <1ç 26 dc janeiro de 1999, bem couro tro Decreto no 3.029,

de 16 clc abril <le 1999, certificaltìos que a entpress abaixo iclentihcada está autorizacla a fi,rncionar cm toclo território

nacional para o exerclci<¡ das atividades a scguir cliscriminadas:

CNIU: 44.734.67v000t-5t R¡¡zf,o Social: CRISTÁ,UR pROpt¡TOS QUIMICOS HARMACÊUTICOS LTDA.

Autorlzação concedida por pubtlcação em DOU por mcio dn llesolução: SiN

Autorizaçõo/MS: 1200659 Ilata Publicação : 2610611979

Ilndcreço; RODOVIA ITAPIRA LINDÖIA, KM 14 s/N

Bairro: PONTE PRH'I'A

Municlpio: ITAPIRA IJF: SP

CEP: 13970-970

Valldadedo Certlftcador INDETEIIMIN^DO

CLÄSSü tt ATIVID¡\DES:

Instrmo: Armazenar, Distribuir, lìmbalar, Iìxportar, lìabricar, Ln¡)ortar, Outras, Proclttzir, Transfomrar.

Mcdioamento: Armazenar,.Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Procluzil; Translormar.

Preoursoros de Iìntorp e/ou Psico; Armazenar, I)istribuir, Emtralar, Expottar, Fabricar, Inrportar, Outras, Ptndtrzir,

Transfomtar.

Brasília, 11 de nbril de 201

;îffid

BTTUNO ARA JO RIOS

Gerente-Ger¡l de Inspeçflo, Mo¡ritolnmento do Qualidnde, Controle c !'iscnlização dc Insumos,

Meclicamcntos e Prr¡dutos, Propaganda e Publicidaclc

S.l,A. Î.t*lxr 05, Árrco Hspæinl 57, Bloco B / Br¡sflia (DF) - CEP 7t.205-050 - htqr://wrvw,anviso.gov.bt'.

tistc ('cr'tllltrtlo sontc'ttfc scr¿i Ý¡llltlo (ltût¡do ípt'csclrtll'r) {tdt¡ s<:co tlrr 
^NVISÀ

Eè
P0¡h¡ttl

E¡ip.l6 -9 Autsntlcaeão Dlglt¡l Códlsor 2¡t86241120458546e04s-l .Zíriiì:. r Cartórlo Azevêdo Bastos

ffi E $['"r,ílil,i,3l,i#ü:AKS372?0.,upB; 
,W¡"""'li#;,ffíi,ö]¡"iiË"ff.iä:..,, 

"n*,*uffi*" ffiffi
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MINISTÊRIO DA SAÚDE

SECRETARfA NACIONAL DE VIGÍLÅ,NCIA SANIT,{RIA

AUTORTZAçAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

VISTO N,o_q 6 5

lretor do Dlvl¡6o-'Z

Conforrne despocho do Dlretor do Dlvlsóo Nocionol de Vlgllôncío Sonilórlo de Medlcomentor,

publtcodo no Dt6r¡o Of¡clol do Unlðo de ?6 de i unho da19 79 - Processo a," A]--J2-8/-f9
com fundomento no porógrofo 30 do ort. I'o do Lel n.o ó,3ó8, de 91 de outubro de 1976 e no ort. 'lg

do Decrelo n.o 78.999, de 91 de dezembro dø 1976, ó concedido outorlzaç6o ð Empreso-Q&IËBI¿IÀ

PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTTCOS LTDÀ.

com ¡ede ù =Åqq-oÿ-1ê-ltèp!r- ê--: indõia Kn 14 - Fazenða Estãncf a Cristália
Ctdode ÏtaPira , E¡todo éãalaulo , poro o exerclclo do otlvldode

de EXPIBIAL -:^ IMPORTAR - REEXpORTÄR - pRODII?-IR - TRÃNSPORTÀtr - \IENIìEP -
COMPRAR ê COMERCTÄJ,IZAR

de ¡ubstónclos enlorpecentes ou que defermlnem depend6ncio f islco ou pslqulco

DIIIED7SE, I8.07 .79
Locol e doto Noy o t llcE V¡rig?¡

Frrmacéuilco , lli5
'ggåll¡t fcul¡ n.f Pj'f'E9l

L

Gartórlo Azevêdo Bastos
Av, Pra!ld.n¡. EPlLclo P.rc¡ ' llal

(rll ¡2¡a¡.éal¡a - ønc¡lges.v.dobrltot.hctbt
htþrrts.v.dcb¡ltct'nolbl

c¡vdqnü
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8C. Válbôr
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dq¡ Ìru.
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$lu ù ¡rem Srilrl(
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ll Àlrr¡rdc dù tirrrJtr tlJ Sn'Jtlc. lil$.ino. ¡il lrr d\, ¡!1¡
{lrlkalì's ú !¡rrriJrrur'Jil |

¡ (ßh qr(¡¡lrisrjl rk lutrs¡ilru u tt.núl¡n!nþ n,rì !.Ýlirr
t,lt lh^!a ¡rr¡rt¡,(¡u ù r¡¡i¡le. ¡u¡ ri.r,r¡ n¡d nr Mul.¡,r¡;

¡ ú\¡{¡'¡rl! dý sy^i úu:,ij.t¡tl irrb¡tl¡¡tíc¡ r¡ drr,c ¡tc
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AcÊNCIA NACIoNAL DE VIGILÂNCIA sANITÁRIA
RtSO|.UçÀO trr It. t)U l, DE OUTUURO De l9'r9
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",, 
,"üSiI

I !i n'r.?t: dc :r' d! JLiridr dc lrrs . o t I'd{ !ñtúr 3. d¡ t c¡ n c,i¡i, ¡i iI Ji ri"iìõio ¿c ¡u¡¿.
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CONZALO VECINÀ ÑErO

AHgXO

c!!!!3!À0 0t tcroß¡aqo r5r¿ct^! ?^$ mctopwt¡fo ...

-"¡--clrmo coEReto !1!à tuf0¡¡r/K.r,:o.rr5.ac.o,c..:¡.ti),qz¡loo¡r.a! r¡oc, . 60..0¡/rr óiiÃ iñ .'-trcEt,.ro¡ ¡o¡ D^uo!^ tjoL / ¡r¡uo.càció-E,¡!1,!ìt,00{.a!¡ tûÍ!C..s¡)aDO OiM! O¡.Hr tgw.?¡rcrta
itDlwlno
MtäM

00,ttt l.tr ?Roc
l¿@ 77

c. o, c. .00 . :0 ¡ . e 7tl00c r ' ¡ rIrcgn, .huÀ Xtl^lL DE WÉt
IRæ.

5.
¡r.?ltl99 DÀÎ^ 

^O1 
,

/ lA¡RÀo.cÞftro
h.,8¡ totc.!¡rlrr¡c,¿,9..1r'a?0.000

Dtø^
rutPgN
lmc¡^ ¡à!¡vÀ !10À Ec,0.c,.0r.¡aa.¡tr¡/ooot'.at 9ßæ,'lþtß, '¡sA lt ¡?t
c,r.t,.7a.!10.cú0 m¡c..ool^lr¡À
D ¡æÀw¡¡ru

HUf,,'RU^
g, ¡, ¡, .:1 . ao c .000 . lDlt¡1¿

c.o,c
r¡ÞrR
c.l, D

Di@
)ß¡¡w
qvlNo¡ov¡rc¡,æÀ
c.o.c, .o¡ . ¡ a o. ¡ Jsl0 og¡ . f 7
ffil{,.t9À apM
c,¿, t, .0a.2sJ. ¡¡0

Dio
tff¡lm

ÀwRlz/re;t'la.atr.a
al6/r, 0^1^ jlm '¡Â¡uo't: toÀo clts6

w,ol rca!,i......

r5!, tz¡..&Ep^
.ù¡ ' r to.

æt ¿tÞ^ i¿
' ¡r, t7tlrt

¡æo¡tz /p.¡.Jr,arr.a
Àtñ .D^t^

00t Kiltc. 'tÀ0 t^wo
¡^¡rc.qstow!t^ cE¡u

0?.8! I0ú¿r:tttlt¡

PAæ, . J5
7.0 /

M^ ¡AU D¡ODErc8 t$Cmr@3 LF^ ., Àm¡tt/Lr,r,Jt.ar!.|c.o,c..rf,t?r,7!?/000t.:0 tloci , ¡t,ta0lrt D^tÄ Àñ ,
m4, 'aD^ tMÀ !À¡'B t21 | lÄluo.Cmf,Oc,a.ÿ¡.tJ-a50'o¡o m¡s,'¡T^ lNLaÀ D,otttr w.¡p rcE.att¡¡la
DiÐ
tqx¡9il

plru
8^r:tilt
urlæB lBnÞ lMY llDrx

ÀroRl¿/ro. I. t. . at¡,?
5t,t09/tt DÀtÂ Àæ .

/ !Àrt¡o'9tÎqi 0r8¡E
0r.@ ÞxE.¡rlJ.)rt

00¡-!c
Dd¡vr¿
xuxtc

troc,
o¿ u ?tt

ÀEfor!!/ltt- l. tr. a rt.5. ¡0,T3{/t, 0$A ÀrE .
/ ¡òtug'DurvE Dr u¡oa

þf.xo tot3,¡t¡tr¡t

Nll.'tOl &V&¡O
€,8,t,'46.a:J.¡a0 )fot¡c,.!zLã

LE^ ÀfiOtl¿/E.t,¡0.7¡t,t
, . Lr.olzltt DÀrÀ ¡\ct .

/ !^¡uo.lffi^¡Àgr'lA ton':a1l0aa
¡Igwo

zlfÀ rul^ ù. x, cÀxtos ¡ crÀ ¿1!À |a ÀÿftR¡u/ut.¡.ta,ata.lc.o.c,.0¡,tt¡,(ttloool-a5 tRæ, . !a,¡aoltt DÀTÀ 
^G 

-
Þ0rr,.n0À Do âN8 ¡l a6 / !À!uo,w!!ßrHóaC.l,P..l!'t10.¡ta Mlç,.æ^Orceru! 9t.Xe foEta!¡ae!t

ErlÀ Erus¿F^Gol8 !to^ Amt¡¿/p.t,¡o.r!r.tC.O.C..00¡t¡7r02a,r0001.¡l r¡OC, ,2¡.J¡o/lt D^fÀ Âm .mll,.lo^ HotL JoM CONCÉ|æ8 t/lt / A¡UO.TMOq^
C.¿.?,.!a.100.000 ¡tJt¡C,,¡îÀ¡oU! gl.l,J, loxr'7atll5a

bf,æ^
À¡r tdÄ¡

lcolcffi
Dl3t¡¡!u¡¡

rco tgxENo
DlStRt!gtr

Í01 D r^R €aÉtrcto ! f,lpRrsz¡ar^cortc.o,é..¡6.¿a{,?a0lcoo¡.6! Daoc,
lN!tß,.io^ lÀo ,tDRo ¡,
c,l.t,.16't00'000 Mrc,.n¡

¡,ÌþÀ 
^ufoRt¿/R¡¡.1.70,ttr't. :?.a?t/rt D^îÀ åñ .

/ ¡^¡u0'tþu3ï8¡Àt
0l.xe roFú-rr:¡{0{

D¡g
ÍÀx Itqlll
ru}{êfÀ w¡Jtt rHco ltnÀ
c,0.c, . t9, Jt0 , a t ¡/000 t. t?
t¡{DÉß, 80À wl{xrcto t¡ps
c.l.P, r8.0c5.0¡0 Mlc,
ono€^
t{Àfl I rf,ÀÂ

tßæ, . lt,ott/rr DÀaÄ Àd
t¡¡¡ /o: !À¡uo'clìftto

cßu! ÀLT^

^t!or¡l/s. 
¡ ' J. . atl. t

or'u rcE. t¡¡?lal
uDt e¡¡¡¡fto
MIHU D¡gTß¡¡q¡Ã

lHlol^1A DldftlDù¡æu þ! tRoot tMcrctlcot lrbÀ Àorortz/lc.!,20,t¡0,
0
c,q.C"¡¡.!¡l.tJl/000..26 tRoC, . ¡?,1?a/lt ÞÀfÀ Àst .
mút,.ÀBtDÀ llA0l aro I lÀlUo.CBaO
C.l't,.¡5.a!0'0:0 ffilc..tlXOA !f.U 

'()n.¡¡e¡000
E0 tq¡{4rc
et¡Hu Drtlrtlq¡l

c,o,c,.0¡,¡r1.a0l/0001.r0 !ræ..goDl,.tqÀ alru8 Læ ' a'L I
c,l,l..¡0.t:0.0¡0 tGr{Ic..cÍtltlu

¡g¡o¡¡t^a! ' ! ' l' ' ' 
tt ':

zt.?atltt 0À?À Àæ .
!À¡rc.¡^ô trNlct¡æ

w'rt toE'l¿'2¡t'
rutæßfu
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c,E.P, -0?.0¡0.010 l(wrc'-ooMolilog
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ÀrcR¡Z/rUrt,!¡ !?02,t
It,r¡rlrt DÀîÀ À91 .

/È 21 l^rno.cEfTRo
or-sP rcrc-

IIAÎ¡ÿE ¡IIÞUSÎNIÀ TI.ÎACEUT¡Cà LTDÀ
c.0,c.-t..60¡.6rð/0001.?5 t[oc,.0l
E¡OeR..Rõ^ D¿LOTlg ¿1t I
c.E,Þ, -0{-D¡¡.000 xunlc. 'EÀo lÀolo

t{¡Dr cÀ¡'o!¡¡lo

! 
^u¡on¡?/x!,¡.ol.6ar.?,so3/É6 DAtÀ À01. ¡?/rolre

a^luo.vIu HÀntLs^
' 0t.8P roNE.5?5lJ¡9

160

Rrq¡,Do ErDEXr x^J(rR rÀ lc 
^uloRtz./lllt'1.5a.700'ac,o,c..¡0.3:0.315/oo0¡'¡a 9R0c, ' 6ô.¡03/99 D^îÄ Àor'

uDe¡,.^vErtD^ NuDoxoN r3sc / lÀlmo'cÈsßo
c.E.p..¡¡.?Ol.oôo ùfltr!ê..lIrDotoÀ, uÎ'9R totsA'25¡0¡10

ÞRæÀ
¡.lN¡tgf,Àn

@ lRtlo Àolon¡¿/Ha'l'l{.?01'l
c,c.c..o¡.6?3.tot/000t'r? Pnoc. . J6,06r/r, 0À1à ¿lm'
EmER..Àcso rr coH,tsÌ¡to 0t tr.L/56 å^:l¡o'cÞ¡¡lno
c.E.p,.?r.t9?.oao ruü¡c. 'PMg 0t'1o low'215¡.86

ÞR00^
ru¡Pffi

ÞR€A
H ¡t¡ PUUß

1oÈ¡¡ dô hgra!òa ¡úÞlûtô.! ') 0lt

ÀNtlXO

x¡D¡cÆmo
À¡¡tÀr9[à.R ¿xrrotß Þr61Rtlutl îRNlltollN.

O D¡réror Pr.rldcut d¡ Ag¿n{i¡ }r¡{h¡nil dd Vhillnci¡ S¡nlt¡l¡L , ¡o ur¡¡ rlr rul llnbui$lo quc

llw lunfètc o I ¡'do ¡tr, 0J do É!'¡¡ntcnlo lnl.nnr !nþ!¡do Flla Ro¡olufüo n.' ¡, d( ¡ó ¡ft uhrit tlf
lç99. ldou ! iuruln¡c R¡¡¡lur'lu c ihlcnrttr: rur nrrhllrrç5o:' An, ¡'-Conccrhr or þrtlrtrrr dr'Ahsl!ç¡o nr'Àlrùi¡¡tlu rlu Fc¡c¡r¡r¡llcr¡o rlù a¡¡pís¡rt
con¡lrfici ¡o unc¡o dú¡r¡ Rúþlusôrl,

An. l' !át¡ Rqiohflo cllrud ém vriM nü dil! ¡c tuu publitr4to.

coNz^Lo vEclN,\ NLlo

no 1 99-E,

RËSoLuçÁo Nt l¡, D¡¿ rJ DË oulu8ßo Dg llJe

ANI!X0pt¡ruÀgo D! ÀuroR¡ago P,u Eilc¡of,Mlo ...

Àfr{ÀzE¡f M
rËßfN

æu
IHPORTÀÀ

DI¡ÌRIDg¡R
Þ¡oÞ0u ¡R
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u80R!M.
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mr¡o t05.ð!, rrt0nntr & produl4 cl)clo'
tÈn! Bll,

Procoso nl ,'

F¡rtrrcåutlcq ðl'
A,
t.!.?r,

sll llel.

Dr 8.6?7-?8,
Ploðut6 nDcbi QulrÍlcs e

20.t.'l.

pÀM Ft¡t{cloH^}lEllTo

!!!!l!!
Procl¡¡o Dc 21.6?ù,?:,
imìirs: 2¡rlt¡ I¡tor¡tádo F¡nn¡olu'

llco fl.d¡.
D{rDûcho dr: lt,!40,
Conædo ¡ dtsxil dc v¿ndr ¡ob Dra.

crlcÂo Eédlct ! dellto t nov¡ tDrue'nt¡.
cltí cn lru¿u eon 100 nl, loui¡do nùt
þrnønr do 8^T dÊ¡h DlYtr¡o,

lrlt/¡
l. ¡rri,

Itntrtr

xrclill

It0¡/lt

t.rilrll
¡, ¡t¡t

PrftÊ¡to ðl

Bodub QuJ.

P¡odulôs ¡rþ

Quf.

nû.

Divisão l{acional de Vigilância

Sanilårla de Medicamenlos

DESP¿ICE0S D0 DIREI€R

PræN Ár 9.288-¡8,
ElnûÈ¡: crlr Orsn¡do, I¡bon¿ó¡lot

Ê Drotrrl¡s S.Â,
DÊsruho dä: ll.l.?8,
Trnic r¡n vl¡t¡ o Dt¡ro d¿ v.ôdncnt¡

dc llccnÉ Jl ter rrÈlrsdo, o hl¿reúrsdo
divc¡{ óuclt¡r Jun¡i!ûrrit4 cou o P.dldo
d€ ¡1oro nBtuo..

Procc.ró n? l.?0{'10,
EmDrËc: l¡boBtódo CEt¡d¡rn60 B.¡t.
D.3D¡¡bo dc: l2-l-?t,
I¡d¿llo o sollclt¡do cor¡ bß. D€ !¡n'

clrer do g¡tT drst¡ Dlvlslo'

P¡ocÅ.o D? l¡3C-{1.
Èúprc¡¡: Slnkqulmto Plodutd QUJEI'

oB . P¡rE¡cluucor ttd¡,
Dc¡qù¡ dr: l2rl'?9.
brlln o æd,ldo de c¡ncrLDlnt¿ do

lert¡t¡o d0 
-Drodutô 

drDoEh¡do ,','..
¡imcnõu a t! - goluçlo ortl - u'
clncr nr ó!?-50, co¡l brs no qur dltpõo
ð iit, t¡ ao Écrrt¡ ao 1r,0fi, dr 6 dr
,¡nr.l¡o dt ¡91?,

P¡oo¿so ¡t l,t{94,
EDDrs: 8yl-P¡!êl¿u l¡d0¡t¡l¡ Fu.

¡orclutlc¡ Ud3,
DÊsBcho dc: 1l.l-?¡.
to¡åo ¡r¡¡ ¡fdl¡ o c¡ledÉ!¡tnùo d¡ .l¡'

c?¡ç¡ nr !08-{'1, trtfiE[h so ploduto dô.
ðomlúdo BoN¿ìB - D!ó8cn,

Pteslo nc ll,ll¡-tl,
EroÞrtss: utrtqulldc¡ lEdù¡tÌlt C c0'

E¿tdo ô..1,
D.r9¡cbo d!: lþl-?1,
orffro o eCldo dc c¡ncrlEut¿[to óo !t'

dltÞ do ùlodutô delomlnsdo B8üocls.
iro - Pó. ìlccnç¡ nl t6t-82, com brsê tro
quÉ dbÞõ! o ¡¡t. U do Dêcrato DùDClo
19,lÐ4.11.

Rocalo ¡t 8,lst.Tt,
lmDrrs¡i CrDim ¡tudltl?o Î¿lèl 8.Jt,
Dcs'Drcho d?: 1l-1.?9.
conædo r lréndo dd rÊgttlo p¡Ìt 0s

nrdutu æl¡clouida f1¡. t ¡ 2, dcnnlo
i¡ r¡uno¡ ær rpeur crdßtndûr,

Procæso !l 21,t5?4.1ú.
l,rlDrr¡¡i Pilvr¡.fÞøtd¡H L¡bd¡rtó.

üôr 8.¡t.
DiúD8cho dr: l?.l.le,
I¡üi[to I Dt¿lr¡Þ ¡ollcltæto hndo tro

Ýlst¡ q D¡¡rt¿Ì€s Tfr¡lcB do 6ÀT dcrtr
DfrLtt0.

Iìocr¡so nf s0. t9l-11.
EÌnpsÈ!¡: Mldy F8t¡n¡c¿utlc¡ 8,¿1,
D¿rDEho de: 1l-r.?!.
lndä,fro r lDuclt¡c¡o, loì¡ÌBóo no D¡.

nc¡r dß lssl¡têncb d!,st¡ O¡bhst¿,

Itoc€Êso nl 6,15{-??.
EmÞrcÉs: 8lr Jsn6 MürÎlt do Bltll

8.4. Èodut¡! FBÞtt¿utlc6,
. DtJD¡cho dÉ; 8-t-?0,
l¡uirdo nö ¡o¡cctr do s.E,, hdrlho

s irc&nt¿ louðtbç¡o - pêdjdo óè R¡-
8blto.

troclrro !| t.?58-?1.
Emprêsr: cêllrcomèrcl¡l ErDortrdott

Industdsl IldE.
DerÞtcho dcr l¡'!-'lt,
DrtEo o flncll¡¡lcnto dt Uêênç8 nûma.

rc t.0l?-6?, tefôreut¿ so Þrodut¡ Bltuclvc

- Cor¡pdtrldor,

PræÉto Àl ?.t?{-?e,
Etpnú¡i uc;¡t¡,4. t!dú!ttl$ QUJ'

rtlc¡s,
DåsBcho d¿: l3-t-19,
iuiå¡¡o o crncc¡¡r$anb do pcdldo d!

R¿dsho do Þloduto 
^nplofrn 

cltru¡gs,
ltxrdo [o DrrËêrr do 8FlC,

Prôc!.$o nr 8.ø1.?1,
Er¡Þtét: !¡borttóllos FruEt6t S..A'

ndürtdÂ! ¡tn¡oetuifcÈ!,
!ÞsDscho dè: 13.t.?t.
Autrirlø ¡ æncÊrr¡o do pt¡to 6tlPu'

l¡lo csntormc loüclt¡óo.

Prôcr6s6 nf 8.t31.?8.
Emprtsr: Indúrtrlt6 Fsltlrcéutlcrs

8oÍtouri'lr,¡toth 8. A,
Dælrchô dr: lt.!-?!,
luiå¡læ ¡ not¡ torht l.m¡åcèutlcr de

f,õr¿têntrc¡o do Drcdulô dluonhtdo Afo'
Dìlclllns'l r - conDtlmldoû Dtls s¿l
ivcrb¡da ¡¡-llccnca Da 028-?0' com ÞNe
ûo Dræc6r do 8,11 d..l¡ D8ls¡o'

Àr !,3¡1.16.

o

t0m
crtlô nl ?9

it* -
b¡J€ Do qut
n{ ?1.0S{.1t.

Procao De ¡r,ts8.568.
lÝfont¿d lro¡

8,^.

, tc3.lr,
do Dc'

uprùll I ,^.

do r€'

Itrosclutlc¡

Prlcrso

cenË ne
o tÉ. 13

mD b¡¡c

Ptæaþ

nr ?0.08{-7?.

llrñ!cêuilcs S,l"

o¡ncllrnênt0 do

ü
D0 quÉ

?c,0!{.11,

Ps.

Pr.

hoc¿!lo

nrr0
¡!t. ll
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Ptoc.!¡o ñe t.03.t3,
EmDnsa: Joh!.ûr¡&Jo¡ullon 8,4' ln'

dú6tÿÍri È Comêldo,
DÉruho dr: lo'¡.?e,
D.firo o pcdldo dÊ noÝ¡ rPr$¿nts{Éo

do Þroduh AlSod¡o Joùn¡odl.

Hoc¿sro nl tl,lltA-C{.
lEnt.6¡: ¡cI - Ftrms Llmlt8dr'
DiD¡cho dr; 12.e.?0.
DÉlrro ¡ c¡d[ddrdc dr llcet¡cs ¡ümÈ

ro l¡?'86, ,¡$ o Dr¡¡o d¿ v¡lld¡dê ds
¡nrsD¡ t!¡ !¡llndo rll 7'5-7?'

Húlrso n? !8.¡ll,t?,
!¡Ðræt; Hrnld! do Brull Utslt¡d8'
DêsD¡cho de: l0.t-T9,
tìd;fht ¡ñodlf¡ÉctD d!lól'lilb rîo'

me Èpm t¡s DG !¡nr¿¡.6 do 8AT d€5¡8

Dletr¡0.

Þocæsó ¡f l¡,8C1.?0,
EmÞrÉ¡: l¡bor8tódo! Slnt¡f¡rrn¡ 8,À.
DÉDecho dr: 5-0.f9,
I¡dcll¡o s Gqlldtsç[o d¡ pErDtess. lou-

vsdo no Dstrc.r d¡ Á$l6l¿nc¡¡ dè5le O¡.
Dbltr,

ÞocEùsô r¡o 11.300-?8.
EmDr!$!: lÁbor¡tôío Get!! g.A.
D¡s¡scho de: 5-6.?9,
Aulorlæ o csnc{lrñrDlo do Drdldo de

¡ovo r!8hlro. Produto loDuch¡n - drl.
89lr,

Prnce.ro Df ?{?.?9.
EmÞresî: Lutt ¡ltttndo ôtlcr r t¡¡tru.

ñenbl ClenllltcÉ S.,1,
Deimcho dr: l2-¡4t.
O rÿodüio rn üuts ÉncontÌ3{e l.r¡to

d! Ëdshoi !¡o'ddt[do !o rnt¡rt¡ ¡.r
FêlÙìltldr r Dro!¡8¡¡Cr ctr r€ÿlôt¡r lêt.
trr,

Procðso nr 3,18840.
Emprcs: Slntoq¡f tri¡c¡ P¡odutos

mlcos l¡brEtcëut¡co5 Ltd¡.
D6lrcho dlr l?.6-?9,
D6fho o ctDc¿lrmrnlo d¡ llæDçr

trocc¡¡o nî {50.1?.
EmD!êr: 

^lc{n 
l¡bo!¡tórtN do Brt ll

Ltd¡,
Dlspscho dc: 11.0.10.
¡ni.fl'o ¡ ptr¡.r¡t. ¡oucltsç¡o dê rco¡.

do cotr 6 Þ¡r¿clrrt do EAT a ó0 relÉt4r
dr coDls¡o de Blôl¡lnùctô,

Procõso ne ?,110{9,
ErüÞÈ!¡: tslDld E-A. t¡bontórlor dr

EIDödlrEl¡.
Dcsqho dr: ll-6.1e.
Dlfirû o D€dldo dê crnclbÞent¡ do

¡aÍßtþ do Þtodut¡ dÈnoml¡sdo It&TIcÁN
- PoBrdr, ¡lclnDs ¡r 8t$.l9, col¡ b¡8e
no qu! dlpös o irt, lt do DrcÉto ut'
hêro ll,6{l.fl,

Pmcrsso rc ¡l,ft?448.
Etoprls¡: llo¡trdboB lltûúcèutlct

9,.À.
D¿rD¡cho dr: ¡l'0.?9,
lil;llro û solldltdo de ns, l¡, ¡otoÉtr-

cro Dr¡B IEDlli¡o óù dl¡r¡rs d8 buls tlÊ

i¡¡ti tnt¿¡¡i do c¿tluchô.

Procaqio nr lt.t{1.18,
E,!Þtæli Ræch¡t do Br¡¡ll - Quiml¿¡

e F¡nn¡clulh¡ 8'^.
DÈDrcho de: ll.l-?9,
l'orilo ¡em ctllto r crg¿¡clo d! t¡brl'

Êsdo do m¿dlc¡lîc¡t¡ denolhln¡do

^c'n¿¡pumg 
- Enub!0, llænçr aümero

?86.C9,

PrccÊlro n? t,t{r'!g.
EmÞrclr: l¡botslôdo F¡r¡ucluuco

¡É Lld¡.- Drsrù! dr: I¡.6.1e ,

I¡d¿flro o $¡lc¡l¡do conr !r$ ao!
llcsË do s¡lT d¡¡t¡ Dlvl¡¡o,

nt l0,tlr-ó8,
UtlngulElcr ¡ndûôll.

án8cll Èodüt¿s

do rÉ-
DÈ¡dops -
2d8.?0. conr
do DÉsrêto

Ê.À. P¡o-

Prgcrr$o nl ¡,8û{.71.
Er¡pl!¡¡: ¿lbbôtt Lsbo!¡tórtor d0 Er¡-

stl Ltdr.
DesÞrùo d!: ¡o-ó-?r,
Dalbo s noe8 lotml dr !Þilsentæ¡o
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l39gâ/
nepúaLlcl FEDERATIvA Do BRÂslL

EsrADo o¡ peufa¡
c¡ntónlo ezevÊoo BAsros

FUNDADO EM 1888
pRtMEtRo REctsrRo ctvtL DE NASctMENTo e óalros E pRrvATlvo DE cASAMENTos, ¡t¡t¡nolçöEs E TUTELAS DA coMARcA oe ¡oÃo

PESSOA

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

http://www.azevedobastos,not,br
E-mall: cartorio@azevedobastos'not.br

DECLARAçÃO DE SERVIçO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

O Bel. VálberAzevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficlal do Primeiro Reglstro Clvil de Nascimentos e Óbltos e Privativo de Casamentos, lnterdições e Tutelas

com atribulção de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Parafba, em vlrtude de Lei, etc."

DECLARA para os devldos fins de dlreito que, o documento em anexo identilicado lndividualmente em cada Códlgo de Autentlcação Digital ou na referida

sequência, fol autenticado de acordo com as Leglslações e normas vigentesr.

DECLARO alnda que, para garantlr transparêncla e segurança jurfdlca de todos os atos orlundos da atlvldade Notarlal e Registral no Estado da Parafba, foi

institufdo pela da iei Ñ" to.iSz, de 06 då novembro Oé zoti¡, ä apllcação obrlqatlra de um Selo Dlgltalde Flscallzação Exlraju-dlclal em tod,os os atos de

notas e réglstro, composto de üm código únlco (por exemplo: Sélo oigitat: 48C12345-X1X2) e dessa forma,.cada autentlcaçá0. processada pela nossa

SeÑentla ñoJe ier vårificada e confirm,-ada tantâi vezes cjuanto for nècessárlo através do slte do Tribunal de Justlça do Estado da Paralba' endereço

https://corregedorla.tjpb.lus.br/selo-digltal/

A autenticação digltal do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS

FARMA6EUîggS LTDA tinha posse de um documenio com as mesmas caracterfstlcas que foram reproduzidas ¡.a gópla autenlicada, sendo da empresa

cRlsTALlA PRODUTOS OUIMiCOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, única e excluslva, pela ldoneldade do documento apresentado a este

Cartórlo.

Esta DECLARAçÄO fol emiilda em 21/l1t2c/2} 16:58:,f8 (hora local) através do sistema de. autenticaçåo digital do Cartórlo Azevêdo Bastos, de acordo

com o Art. 1o, 1bo e seus SS 1o e 20 da MP 2211tz11l,'como também, o documento eletrônlco autentlcado contendo o Certlficado Olgltal do tltular do

Cartório Azevêdo Bastos, põðerá ser solicitado diretamenie a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartório pelo

endereço de e-mall autentlca@azevedobastos,not,br

para lnformações mais detalhadas deste ato, acesse o site þgpg.¡þgl¡llgital,azevedobastos.not.br e lnforme o Cód¡go de Autenticação Digital"

Esta Declaração é vallda por tempo lndetermlnado e está dlsponfvel para consulta em nosso slte,

tCódlgo de Autentlcaçåo Dlgltal: 24852411204585469049-1 a 24852411204585469049-7
¡Legls-laçöes Vlgenteá: Lei F'ederal no 8,935/94, Lel Federal no 10.406/2002, Medida Provisória no 220012001, Lei Federal no 13.105/2015, Lei Estadual no

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

O referldo é verdade, dou fé.

CHAVE D¡G]TAL

rcP
Brasil

d7341d94ÍO57f2d69feObc05bda00c0ee01 3fab33048479fcOea797e573fef3a3598c01
eb49329550caa a1 d20441 052237 21

Ðt*
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3ol0gno2208i2g Con3ults8 - Agênclâ Naclonal dÊ Vlgllâncl8 Sanltáda

i

I
I

Consultae / Funclonemento de Empresa Naclonal / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Naclonal

Razão Soclal

CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

Nome Fantasla

LABORATôRIOS CRISTALA

Endoroço na lnternot

www,crlstalla,com.br

Endereço Completo

RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N. PONTE PRETA CEP: 13.S70.970

Responeável Técnlco

JOSÉ CARLOS MODOLO

CNPJ

44,734,8711OO01-51

sAc

0800701191 I

Cldade/UF

ITAPIR¡/SP

Responsáve! Legal

RICARDO SANTOS PACHECO

ANDRÉA STEVANATTO BATTAGLINI

Dados do Cadastro

Cadastro No

1.002sE.1

No do Procasso

2599't..0O1íiln7

Atlvldades I Cla¡¡es

Armazenar

. lngumo

. Môdlcamento

Distribuir

. lngumo

. Medlcamento

Embalar

. lngumo

. Medlcamento

Exportar

. lnsumo

. Medlcamento

lmportar

. lngumo

. Medlcamento

Produzir

. lnsumo

. Medlcamento

Reembalar

. lnsumo

. Medlcamanto

Transportar
. lngumo
. Medlcamento

Data do Cadastro

2sl03l1s78

Cadastro

I - Medlcamento

@
Sltuagão

e Medlda Cautelar

Certlfcado de Boas Prátlcas - Medlcãmentos



301091202208i2s

11014

Consultas - Agåncla Nâclonal do Vigllåncla Sanltárla
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Consultas / Funclonamento de Empresa Naclonal

Con8ultEs - Agånde Naclonsl d6 Vlgllâncle Sanllåde

i
I
t

Resultado / Detalhamento

Dadog da Emprêsa Naclonal

Razão Soclal

CRISTALIA PRODUTOS OUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA,

Nome Fanta¡la

LABORATóRIOS CRISTÁL|A

Endereço na lnternot

ìrvu ¡/.crlstalla.com.br

Endoreço Completo

RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N. PONTE PRETA CEP: 'I3.g7O-970

Responoável Tócnlco

JOSÉ CARLOS MODOLO

CNPJ

44,734.67110001-51

sAc

08007011 91 I

Cldade/UF

ITAPIR¡/SP

Reoponaável Legal

rc{rn srev¡N¡rro SAMPAIO

Dados do Cadastro

Cadastro No

1,20065-S

No do Processo

9112919

Atlvldados / Classe!

Armazenar

. Medlcåmento

. lngumo

. Precursores de Entorp e/ou Pslco

Distribuir

. lnsumo

. Precursores dê Entorp e/ou Pslco

. Medlcamento

Embalar
. lnsumo
. Precursores de Entorp e/ou Pslco
. Madlcamento

Exportar

. Precursores de Entorp e/ou Pslco

. lnsumo

. Medlcamento

Fabricar
. lngumo
. Pregursoree de Entorp e/ou Pslco
. Medlcamento

lmportar

. Medlcamento

. Procursoreg de Entorp e/ou PElco

. lnsumo

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

Produzir

Data do Cadastro

26t0611575

Cadastro

I - Medlcamento Especlal

@
S¡tuação

O Mcdlda Caulclar

. Medlcamento



30/09/2022 08:30 Consultas - Agêncla Naclonsl dB Vlgllânclâ Sanltérle

t103q,

Voltar

. Precursores de Entorp e/ou Psico

. lnsumo

. Medicamento

Certificado de Boas Práticas - Medicamentos
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Ministério da Economta
Secretaria Especial de Desburo cratizaçäo, Gestão e Governo Digital

Secretaria de Gestão

Sistema de Çadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

f)eclaração
Declaramos para os fins previstos na Lei na 8.666, de 1993, conforme documentação registrada no SICAF, que a

situação do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor
CNPJ:

Razão Social:

Nome Fantasia:

Situação do Fornecedor: Credenciado

Natureza Jurídica:
MEI:

Porte da Empresa:

Ocorrência:

Impedimento de Licitar:

Ocorrências Impeditivas indiretas

Vínculo com "Serviço Público":

03.6s2.030/0003-32 DUNS@: 928091281

CENTERMEDI-ÇOMERCIO DE PRODUTOS HOSPITAI.ARES LTDA

FILIAL SC
Data de Vencimento do Cadastto: l6f 1l/2022

Ocorrências e Imp-e,-d-i*qgtçl

SOCIEDADE EMPRESÁ,RIA LIMITADA,
Não
Demais

Nada Consta

Nada Consta

Nada Consta

Nada Consta

Níveis cadastrados:
no Nlvcl dc Cadastramento indicado. Verifique

I - Credenciamento

II - Habilitação Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade:

FGTS Validade:

Trabalhista (http://wurw.tst.jus.brlccrtidao) Validade:

IV - Regularidade Fiscal EstaduaÿDistrital e Municipal (Possui

Receita EstaduaÿDistrital Validade:

Receita Municipal Validade:

V - Qralifrcação Técnica

VI - Qralificação Econômico-Financeira

' Validade:r i1'-.,,

mais informaçõcs sobrc pendências
nas funcionalidades de consulta'

07/0s/2023
ot/12/2022
08/0s/2023
Pendência)

2e/tt/2022
t2/12/2022

Ass:

30/04/2023

de1 1Emitido em ll/Ll/2022 15:14

CPF:067.175.299-54 Nome: FRANCIELI DE OLMEIRA MAINARDI



CNPJ:03.652.030/0003-32 1E260516392

Èr-onrrqnl- RtBElRo 1551

CHAPECO SC CEP:89815290

e-f'¡nf f-, centermedisc@centermed¡'com'br
FONE: 5435232700

C$lert¡di Con¿niode MumsHmpitrhnslrdu

6023 - Prefeitura Municipal de Marmeleiro

76.205.66510001{¡1 AvMacali255

cóo. DEscRrcÃo

19 AMINOFILIM1O0MGCPR(G) cxc/20

CåTTTAT: 8R0267511 NcM: 30o49099

55 CARBONATO CALCIO 1500MG + VtT D 40OUl CPR

1200

c^ltlAT: 8R0396076 Ncr[ 30039019

Pagina: 1

REGISTRO UND AUAìIT. RIT,NITARIO RiTGAL

1037004450021 cPR 35.000'00
Yal.:30lo4.l2029

0,0900 3.150'00

CENTERMEDI- COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITAI'ARES LTDA PROPOSTA COMERCIAL

QUEDAS DO PALMITAL PREGÃO ELETRôNICO N9 107 NOz

ABERTURÁ': 1411nùn

ilARilELEIRO

CCREM

520701002111111 BLC/20

Fab.izÉ.

BL C/ 15

Fôrizlts

511616070043106 TB30G

Fahriørb:

527904603117118 BL C/ 10

Fabdcale:

52792007efj,374Æ7 BL c/ 15

Fabricãla

s11620020044707 FR20ML

FabricalÞ:

FR 12OML

Fabricãlt€:

503405201113415 BLc/20

PR 8561s000

BUSTER N.COTJIERCIAL I'ABORATÓRIO

GENERICO TEUTO

Cñ¡PJ Fáicanta
TIPO: Genérico

(EOUlv60oMG) CXC/

TIPO:

CALCIO PREMIUM FITOWAY

GENERICO HIPOLABOR

GENERICO PHARLAB

GENERICO PHARLAB

GENERICO HIPOLABOR

LASTULOSENTS+CC NATUBRAS

1134301310064 TA
Yal.:3OIO7112O26

CI\PJ F*r¡cdr€t

cl€JFådcaê

CNPJ Fó¡icanþ:

CtPJ FóricdrE[

CNPJPåricanÞ:

RDC 24012018
Val.:

RDC 2712010
Val.:

cPR 50.mo,00

200,00

200,00

FR 500,00

o,o450 2.250'00

2,0400 408,00

0,2600 520,00

0,1750 5.250'00

a,2000 1.640'00

s¡soo 2.7%,Ñ

CETOCONAZOL 20MCJG CREME DERM 30G-rB (G) cxc/ 100
67

cATMAr: BR0æ8736 ¡¡cn: 30O49099 TIPO Cienérico

68 CETOCONAZOL 2OoMGCPR (G) CX c/30

8R0267151 r{cM: 30o4907/ TÞO Genérico
CATI'AT:

97 DIGOXINA0,25MGCPR (G) CXC/30

cAfUAT: BRO267B17 rr¡C|r: 30049079 T|FC @nåico

113 BUTILBR ESCOPOLAMINA IOMG/ML 2OML FR(G) cxc/200

cAruAT: 8R0267281 Ncr¡: 30039099 ÎPû Genérico

165 LACTULOSE 667MG/ML SOL ORAL 12OML FR (AMEIXA) cxc/48

cA'rlrAT: 8R0305247 r'¡ot 21069030 TIPO:

187 METOCLOPRAMIDA1OMGCPR CXC/20

14107004rc019 CPR 2-000'00

Val.31rO7n028

1410700s90038 CPR 30.m0'00
Val.23UOBÀO27

1134301810024 FR
Val.:31/012026

CI.PJ F&ricer*s t-
10ÿ100860035 cPR 15.000'00
Yal.:2ÜOZ2O28 Ð

60DA

CATMAT: 8R0267312 r'¡cu: 3ff)49041 TIPC Similaf Fóricilt€r

PTABEL BELFAR

CNPJ Fóticãre:

0,0670 1.005'00

ê/r
SA



194 MICONAZOL2OMG/GCREMEVAG

cAruAl 8R0268162 NCM: 30049066

PERMETRINA5% LOçAO 60ML FR cxc/

cAlllAT: 8R0363597 ì¡crr: 30049021

222

244 SULFADIAZINADEPRATA

cAruAT: 8R0272089

T OTAI S: R$

80GTB +APLIC (G) CXC/50

îPq Genérico

50

TIPC Smilar

IOMG/G CRE DERM 3OGTB CX C/60

Ncil: 30O49079 TIPû Sim¡lar

511619120044æ7 TB80G

Fehricdlla

56271707eoo22v FR60ML

Fauicãlla

5os721o9oog¿217 TB30G

Fabrica¡Þ.

GENERICO

PIOUxlNA

DERMAZNE

Mil e

HIPOTABOR

IFAL

CRISTALIA

e Doze Reais

1134301790023 TB
val:.231O812O25

CNPJ Fårlcãils

Cù{PJFÐrlcdlle

CI'FJ Fò¡¡cale:

cr-I,APECO

1353100020106 FR
Val.:31/03/2029

1029805590114 TB
Val.:31/08/2026

8,6000 2.580'00

3,0600 612,00

4,0900 3-272'OO

23.412,OO

300,00

200,00

800,00

MnteeTrês

1. Declaramos que todos os direitos e obrigações estão de acordo com o ed¡tal'

2. Decraramos que os cü$os reracionados nas Memórias de cálcuro da presente proposta conespondem as nossas necessidades'

3. Decraramos que a presente proposg indui todos os_custo. e despesas necessárias ao cumprimento integral das obrigaþes deconentes da contratação'

Þis como, custos d¡retc e ¡ndiretos, ributos incioentes., 
-tä 

de adåinistração, tra".J.r", r"ir¡ais, equipamentos' encargos sociais' trabalh¡stas' seguros'

lucro da empresa e quaisquer owos encargos necessá"ä- ""tp"*L"tå 
iniegrd äo obþto deste Edital e seus Anexæ' tõ'aeseosGtçosfi* l

CGITTERÌEÐI €ÐüI. æ Pruft TTÐa

HOSflTåT.*RËSLTÐå

Aceæo flænal Ritr*m' T55f -F
ft¡sdædoPåffil
GEPSÐ81+296 r

L cHAtEcO*sÇ J
segr.rndaleira, 14 de norembro & zùn

LUIZ Assinado de forma

EDUARDo Ë3,:T|RB'J'"'ìL,o
RAZZIA GIAcoMEL:o271ge

GIACOMEL:0 fåï, 2,,22.11,8

27 1 8997001 1o:27:35-o3'oo'

4. AValidade e a enr€a dos produtos será conforme edital'

5. ResPonsávd Pdo Conbato:

Edivar SzYmanski - Sócio Gerente

RG:5051 1 32966 e CPF:670'481'29G'34

Residente na Rua José Bonifácio' 639 Barão de Cotegipe -RS' CEP:99'74GO00

ts
uJ
}}-

DE PAGAMENTOS:PARA cRÉDITOSDADOS BANcÁRlos
RS-CIDADÉ: ERECHIMDO BRASILBANCO

12871-6A CORRENTE:AGENCIA:O132-5 CONT

C,l
sþ-



CENTERMEDþ COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITAI'ARES LTDA PROPOSTA COMERCIAL

QUEDAS DO PALMITAL PREGÃOEI- TRôNICON9 1O7I2O2

ABERTURA 14l11NO22

PR 85,615000

BUSTER N.COII'ERCIAL I'ABORATÓRIO

Pagina: 1

REGISTRO UND OUA¡.¡T. RTUMÍÁRIO R3TOTAL

CNPJ:03.652.030/000&32 IE260516392

Èr-ònÈrunr- RtBElRo 1s51

CHAPECO SC CEP:89815290

r-frrf ÀUt centermedisc@centermedi'com'brdcPtoùtft!HßP¡hhrmkdl

FONE: 54Í15232700

6023 ' Prefeitura Municipal de llarmeleiro
76.205.66510001{l Av Macali 255

TARMELEIRO

æREM
cúo. DEscRrcÃo

55 CARBONATO CALCIO 1sOOMG + VTT D 4OOUI cPR(EOUw600MG) CXC/

1200

cAri/tAt 8R0396076 Ncil 30039019

67 CETOCONAZOL 2OMG/G CREME DERM 3OG TB (G) CXC/ 100

cPR 50.000,00 0,0450 2250'00
CALCIOPREMIUM FITOWAY

GENERICþ HIPOLABOR

RDC 240/'2018
Val.:BL C/ 15

Fd.iøÈ:

511616070013106 TB30G

cÌ,¡PJ FÔricãttÊl

TlPO

200,00 2,0400 408,00
113430131000¿ re
Yal.:3OlO7f2O26

cATrrAt 8R0308736

68 CETOCONAZOL2O0MGCPR(G) cxc/30

cAfrrAt 8R0267151 ¡¡cM: 30O49077

s7 DIGOXINA O25MG CPR (G) CX c/ 30

lcn: 30O4909f) îPq G€nérico

TlPCt Gmâico

ädcãlieÈ

527904603117118 BL c/ 10

ætE

527520070037407 BLC/15

1410700640019 cPR 2.000'00

Val.:31ß7nO28

0,2600 520,00

0,1750 s.2s0,0o

GENERICO

GENERICO

PHARLAB

PHARLAB

CteJFúicarE

ClçJäricãrÞ

1410700s90038 cPR 30.000'00

Yal.:311OÜ2O211

CAIUAT: 8R0267647 Nclr 30049079 TPC G€náico

113 BUTILBR ESCOPOLAMINA IOMG/T\JIL 2OML FR (G) cxc/2oo

cårilAÎ 8R0267281 Nc|* 30039099 flPC G€nérico

165 LACTULOSE 667MG/ML SOL ORAL 12OML FR (AMElxA) cxc/48

cAnrAf: 8R0305247 rG¡: 21069030 nPo:

187 METOCLOPRAMIDA 1OMG CPR CX C/ 20

8R0267312 Ncrr: 30049041 TlPtù Sim¡ld
cålllAx

r"rrCONnZor- ZO¡rtG/G CREME vAG 8OG TB + APLIC (G) cX C/ 50

Fatlicd€:

s11620020044707 FR20ML

Fdri:ñÞ:

FR 12OML

Fùlcaæ.

50340520111341s BLc/20

är*:rG
51161912ff!14307 TB80G

GENER¡CO HIPOLABOR

LACTULOSENTS+CC MTUBRAS

PLABEL BELFAR

1134301810024 FR
Val.:31/012026

Cr€J Fdcdrel

CIPJFó.iølÞ:

200,00 8,2OOO 1.em'0o

5,45ü) 2:125,æ

CÀFJæIE

ctfJFódcarb:

0,0670 1.005'00

l-

8,6000 2.580,00 {3
113301790023 TB
Yal.:231D8i2025

RDC27Í2010
Val.:

FR 5æ,00

1os¡100e60035 CPR 15-000'(x)

Yal.:28¡O2I2O28

194

cATMAT: 8R0268162 NCil: 30049066 TIPC @nérico FdricãG:

GENERICO HIPOLABOR

CIFJ Fôdøre:

3æ,æ (\l
GÞ



^.2 PERMETRINAs%LOçAO6OMLFR CX c/ 50

cAItlAT: 8R0363597 Ncrt: 30049021

244 SULFADIAZINADE PRATA IOMG/G CRE

TIPC S¡milar

DERM3OGTB CXC/60

562717070û2204 FR60ML

ârlcdrÞ.

506721090094217 TB 30G

æúe.

PIOUXNA

DERMAZINE

Dtzefltose

IFAL

CRISTALIA

e Dcis Rea'ls

CNPJPSTÍø|E

CT.FJFåtiøt¡a

CHAFÉCO

1029805590114 TB
Val.:31/0@026

1353100020106 FR
Val.:31/03/2029

3,0600 612'00

4,O9O0 3.272,@

20.262,@

'- 
Assinado de forma

' digitalporVtLSoN

200,00

800,00

CArlrAr: 8R0272089 l{cM: 30O49079 TtPû Simila

T OTAI S: R$

4. A Validade e a entrega dos produtos seÉ conforme ed'rtal'

5. ResPonsfud Pdo Conrato:

Edivar Srymanski - Sócio Gerente

RG:5051 132966 e CPF:670'¿181'290-34

Residente na Rua José Bonifácio, 639 Barão de Cotegipe - RS' CEP:99'74G000

Vinte Mil e Sessenta

1. Declaramos que todos os d¡re¡tos e obrigses es€o de acordo com o edital'

2.Declaramosqueoscustosfelac¡onadosnasMemóriasdeCálculodapresentepfopostacofTespondemasn6s¿lsnecessidades.

3. Dedaramos que a presente propæia incrui todos os_custo. e despesas necessarias ao cumprimento integral das obrigações deconentes da contratação'

."is como, custos diretos e indifetos, tributos incidentes, taxa oe aoministraçao, **ã.*, -a[e¡ais, equipamentos, encargos sociais' trabalhistas' segur*'

lucro da empresa e quaisquer outros encargos necessá"ä-*äÃpitãt*å iniegral do objeto des'te Edital e seus Anexos' f-*seseffiffG*cr-dãl
cErGFffiE¡CÐlLæPmouro8

iroÉPfauFgstrm
Aæ.to FlüÐrd Rl¡s¡rÐ. I 55J -t)

ü¡€dædoffihiÉt
cËFffË1+290 .

L cHAPEcô-sÇ J
segundaleira, 14 de norembro & 2Oz

VILSON

SZYMAN S Kl : 1 
S'YMANSKI :1 62522250

625222s 0s 3 3å3i';l'."''JJ,' 
-

D-
¡$.
\--J

,'CIJs\

DE PAGAMENTOS:PARA CRÉDITOSDADOS BANCÁRIOS
RSCIDADE: ERECHIMBRASILBANCO DO

2871-6CORRENTE:CONTAAGENCIA:01 32-5
SICREDI: sicredi.centermedi@gmail'com

FEDERAL:-70BRASIL:

DE PAGAMENTOS:PARA CRÉDÍTOSCHAVES PIX
caixa.centermedi@gmail'comCAIXA03.652.030/0001BANCO DO

BRADESCO: bradesco.centermedi @gmail'com
BANRISUL: banrisul.centermedi@gmail'com
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TR]BUNAL ÞE'CONlAg DA UNIAO

consulta consolidada de Pessoa Jurídica

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrônicas

realizadas diretamente nó, Uun.ò, de dados dos respectivos cadastros' A responsabilidade

pela veracidade do resultado da consulta é do Órgão gestor de cada cadastro oonsultado' A

informação relativa à razáo social da Pessoa luriãica? extraída do Cadastro Nacional da

Pessoa Jurldioa, rnantido pela Receita Federal do Brasil'

Consulta realizada em: 1l/l 11202216:07:29

Inform es da Pessoa Jurldica:

Resultados da Consu Ita Eletrônica:

CENTERMEDI-COMERCI
J: 03.652.030/0003-32

HOSPITALARES LTDAO DE PRODUTOSSocial:

donoacessar a certidão ori

Itado da consulta: Nada Consta
: Licitantes Inidôneos

Gestor: TCU

Gestor: JCN
CNIA Condde enações íveisc probidad ede ImAtopor

da consulta: Nada Consta

ldonoacessar a certidão ori

- Cadastro Nacional
e Inelegibilidade

clido órno

Portal TransparênciadaGestor:
resasp ôneasInid Suspensase

acessar a certidão

Cadastro Nacional de Em
da consulta: Nada Consta

obs: A consulta consolidada de pessoa jurídica visa atender aos princípios de simplificação e
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racionalização de selviços ptiblicos digitais. Fundamento legal: Lei no 12'965, de 23 de abril

le 20l4,Lei n' 13.460, de äO Oe ¡untrõ de 2017, Lei no 13,726, de 8 de outubro de 201 8,

Decreto no 8.638 de 15, de janeiro de20l6.
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iÌtîlj t]9ilf li 7f¡0, (,,h¡pt:rr:ct $(1,

Ir rr':r. Ë:rt.: 2$1].5 1.ü. :l9l I (NP J i tr3'65),0 3(l/l:lf)o3 -:ì 7

fiorr c'/l ¿lxr i54l :l5;¡ 3. 2 7üCJ Ð!v',,Ý.."e¡ì lel ril..rtJi.l:o¡rr,br

PROCURACÄO<#

QUTORGANTF: CENTERMEDI COMERCTO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - FILIAL SC'

pessoa jurídica de direito privado, com sêde na cidade de Chapecó - SC, sito à Acesso Florenal

Ribeiro, n". 1551-D, inscrita no CNPJ 03.652.030/0003-32 e inscrição Estadual n". 260'516,392,

neste ato representado pelo seu sócio-gerente EDIVAR SZYMANSKI, portador da carteira de

identidade n". 50511.32g66 e CpF n' .67O.48t.290-34, braslleiro, casado, residente e domiciliado

na Rua José Bonifácio, ne 636, Centro, na cidade de Barão de cotegipe - RS'

OUTpR9ADO: Lufz Eduardo Razzia Giacomel, brasileiro, solteiro, residente e domiciliado na

Rua llma Picolo, ne 265, Centro rra cidade de Barão de Cotegipe - RS, portador do RG n''

2088O25t72-SSP/ R5, e CPF n'' 027.189.970'01'

æpEBES: Amplos e gerais para o fim especial de representar a outorgante nos processos

licitatório, podendo retirar editais, efetuar cadastro, formular ofertas e fazer verbalmente

lances de preços, firmar declaraçöes, desistir ou representar as razöes de recursos, retificar a

própr¡a proposta de preços, participar de reuniões, examinar e v¡sar clocumentos e propostas

de preços, asslnar propostas, atas e contratos, recorrer e praticar todos os demais atos

necessários e indispensáveis ao bom e fiel desempenho do presente mandato em todas as

esferas públicas,

Esta Procuração tem validade até 31 de dezembro de 2022.

Barão de Cotegipe, 03 de janeiro de2022'

dû rebold
I ttr ) l: ì'i

Ë Ìì ol.:

0sNl[nMÞur

nski

RG:5 Pt: 670.481.290'34

"Dlstrlbuir med ento, paixão que não tem remédlo."

v3.O - DAUTIN Blockchaln Documentoô Dlgltalo s SorvlgoE Ltda EPP c€rllllca €m Ogt}1l2O22'14:58t45 qu€ o documsnto de ha8h (SHA-256)

23totfi|c5o18ef986abgd4d3Sa1 5cE4ea49cd91sbb9b984O8d46cds83bbb1 b42 lol vell dado am 03to\no22 14:53:53 atmvé8 da tEns€çåo blockchaln

ox3567d4ff67,l92dodb333OOS28â62O3cb'l 1474211485cc6cgc4730c50083ff)839 e pode 6or vsrlflcado 8m htlps://www.dautln.com/Fllschsck (NlD: 44142)
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 2l
Edi/ício Pedro Francisco Vargas

Centro, Itaiaí - Santa Calarina
(47) 3st4-7s99 | (47) 99748-2223

www. daut in, c om I daut in@dqut i n' com

Ë;:"

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTTN BLocKcHAtN DocuMENTos DtctTAts E SERVIçOS LTDA, especificada neste ato.apenas como

Daufln Blockchaln co. benilncn p"iã or devidos fins de ðireito que, o arquivo digìtal especificado com o

t¡po äã.rrãntãi Àutentlcæio e iepiesentado pela funC{o .h99lr grþlográfica conhecida como SHA-256' de

öãã¡gï- ããió*ïcs"iaotsCoä¡g¿¿oésarscs¿ea¿gcàsreb¡9b96408d46õde83bbb1b42 roi autenticado de

acordo com as LegislaçöÀränð^ã. uigentesr através da rede blockchain Polygon, sob o identificador Ú¡nico

denominado NID 44142 dentro do sistema.

A autenticaçäo eletrônica do documento intitulado "PROCURAçÄO LUIZ", cujo- assunto é descrito como
:,þRööÜRliÃo LÜ¿'l;f;órouããä quã em oslolzoz214:51:4i, o responsável Centermedl'comércio de

prooitos Häspltalares lid'a . Hilal'sc (03.652.030/0003-32) tinha posse do arquivo com as mesmas

.åi."t"¡]i."" lue foram reproduzidas na prova de autenticicjade, sendo de Centermedi - Comércio de

pìoãrtãr ùo.pitålares Ltda - Filial SC a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento

apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 03t0112022 14:58240 através do sistema de autenticaçäo eletrônica da

;rpr"* OÁUftru Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, S 20 da MP 22OO-2t2001, Art. 107 do Código Cfvil e

Ã,1.-¡ii, em seus 95 ã;à ã; oo cOoigo de Processo-Civil, estando dessa maneira de acordo para o

cumprimento do Decreto 1027812020'

para mais informaçöes sobre a operaçäo acesse o site https://www.dautin,com e informe o código da

i,"nr"óaî¡rockchaiir oxgseio¿ffezigz¿ä¿¡gsso0828a6203cb7't¿ttz1q4f,scc6c9c4730c500a3f0839'
iãtþe1" é possfvel a"".J", a consulta através da rede blockchain em https://polygonscan'com/

r Legistaçäo Vigente: Medida Provisória no 22OO-2t2001, Código Civil e Código de Processo Civil'

ffiJJTIIT
h.ddåndã ù R€orJbllc¡ C¡¡¡ CMI
Slôüdlo p¡r¡ Açuntos lrldlcos
ttEÞtbA f¡ttwHöt{lÀ 1.2t0-2
ûË 14 DEÄEÜüTO DË':O{II.
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Mlnlstérlo da Economla
Sec¡etarla de Governo Dlgltal
Departamento Naclonel d€ Reglstro Empr€sarl6l e lntegração
secr€tarla de oesenvolvlmento Econômlco E Turlsmo

No Comerclal)

2062

de do
do comórclo

(da sêde ou
for 6m outra

a
UF)

43204378350

ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA Junta Comercial, lndustrial e Servlços do Rio Grande do Sul

Nome: CENTERMED|,cgr\4ERcIODEPRODÿTOS,HoSPITAI-ARFSLTÞA

(da Empresa ou do Agonte Auxlllar do Comérclo)

requer a V.S¡ o deferlmento do segulnt6 ato:

NO FCN/REMP

ilt I til] ililllllllllll I llll llll I lll
N" DE cóDrco cóDrco oo
VIAS DOATO EVENTO QTDE DO ATO / EVENTO

RSP21 00306258

,| oo2 ALTERACA

051 1

1 ALTERACAO DE ATIVI (PRINCIPAL E SECUNDARIAS)2244

BARAO DE COTEGIEE Representante Legal da Empresa / Agente Aux¡l¡ar do Comércio:

Locsl Nome:

Asslnatura:

24 Setemþro 202 1 Telefone de Contato:
Data

DECISÄO COLEGIADADECTSÄO STNGUT"AR

Processo em Ordem
À declsão

Data

Responsável

Nomê(s) Empresarlal(als) lgual(6ls) ou semelhanle(s):

! sru Isrnr

!Nno _J_t_
Data

[ruao JJ-
DalaResponsável Responsável

SINGULAR
2. Exlgéncla 3. Exlgêncla 4'Exlgêncla 5'Exigêncian

trn
Processo em êxlgåncla. (Vlde dðspacho em folha anexa)

Processo deferldo. Publlque-s6 6 arqulve-se.

Proc€Bso lndeferldo. Publlque-Be.

tr tr n u

ÞEta Responsável

COLEGIADA 2¡ Exlgêncla 3. Exlgâncla 4¡ Ex¡gênclâ 5! Exlgênc¡a

nnn
Proce8so em exlgêncla. (Vlde despacho em folha anexa)

Proc6sso deferldo, Publlque-se e arqulve-se.

Proc6sso lndeferldo. Publlque-se,

u tr tr n
_t_J-

Data Vogal Vogal

Presldente da 

- 

Turma

Vogal

l*.il Junta Comerclal, lndustrlal e Servlços do Rlo Grande do Sul
.É[ ðárilnõo r.or"tiä so¡ o î" 7s't4ri3z em o1tlotzozl da Empresa çENTERMEDT CoMERcto DE PRoDUToS HoSPITALARES LTDA, CNPJ

ilf õg6sio3ooöotzO . protocoto z1ggs12oo - 27tost2o?1. Autenttcação: 474ïA2413AAF9AAO62887BC9F14538A6161D3EC. Carlos Vlcente

Bernardonl Gonçalveg - Secretárlo-Geral, Para valldar €ste documento, acesse httP:/4uclsrE.rs.gov.Þrlvalldacao e lnforme no do protocolo

21tggS,1ZO-O e ó códlgo de s€gurançs fsFr Esta cópla fol autentlcada dlgltalment€ e asslnada êñ OAl1Ol2O2'l por Ca-tlos,'Vlc€ntF Bernardonl

conç€lves-Secretárlo-Geral. ¿çdiffiffi,,f' pag l/ö

v3.O - OAUTTN Blockchaln Docum€nto¡ Olg¡lals e SoMgos Ltda EPP corllli€ em 'l'1104t202211:44:25 que o docum€nto de hash (SHA-256)

2bEc,4o32co68fl86dc6ba42ßb06sdgc97'l SOlOecsOslâ1 ø20782€583€22cf8 lol vslldÊdo om 11ß4nO22 1 1:41;04 6trevó8 da transaçåo blockchaln

0xa4048d5158bd84643b4€b88os755lb4'lOb2aa'lafl64c441cø'12e8584b6a2143 e pod8 sor vernosdo om htþs://M.dautln.com/FlloCh€ck (NlD: 69410)
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JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVIçOS DO
RIO GRANDE DO SUL

Registro Digital

Capa de Processo

Ùi¡l Junta Comerclal, Industrlal e Servlços do Rlo Grande do Sul
.l&f. C"rt¡t¡* reglstro aob o n" 7g148g2 em OBt1Ot2O21 da Empr€sa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ

Bernardonl Gonçalve8 - S€cretárlo-Geral. Para valldar este documento, acèBôe http:/4uclsrs.rs.gov.br/valldacao 6 lnforme no do protocolo
21t935,12O-O e o códlgo de soguranga fsFr Esta cópla fol autentlcada dlgltalmente e asalnada emOAl1Ot2O21 por CaJloBr'V_lcentl¡ Bernardonl
Gonçalves-Secretárlo-Geral. ffiffi pá9.218

v3.0 - oAUTIN Blookchaln Documontoo Dlgltêls o Sorvlços Ltds EPP certlfca em 11ß4n022 I l:44:25 que o documonto ds ha8h (SHA-256)

2b8cla32c068fl86dc6be42f6b06edgcS71 50f0oca6a1a1 c42s7820583a22c18 fol valldsdo em 1110412022'l 1:41:04 atravó8 da transaçâo blockchaln

0xa4048d51 58bd84643b4f9b8800755fb41 0bzse'laÍ0ilc440c612€85s4b0a21 43 I pode s€r vsrlflcado 6m https://ww,dautln.com/FlloCheck (NlO: 5941 0)

ldentificagão do Processo
DataNúmero do Protocolo Número do Processo Módulo lntegrador

24t09t202121t335.120-0 RSP21 00306258

ldentificaçäo do(s) Assinante(s)
Data AsslnaturaCPF Nome

27t09t2021670.481.290-34 EDIVAR SZYMANSKI

Asslnado utllizando o(s) segulnte(s) selo(s) do'grriþ,,''',';[T!.",."

Selo Ouro - Certiflcado Digltal
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ALTERAç.ÃO E CONSOLIDAçÃO DE CONTIIATO SOCIAL

CENTEIIMIIDI.COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITAT,AIIBS LTDA

NIRE N'4320437835-0

EDMR SZYMANSKI, brasileiro, casado pelo regimo de comunhão universal de bens, cotnerciante,

r.esidente e {omiciliado a rua José Bonifäcio, 636 centro da cidade de Bar'ão cle Cotegipe-Rs, portador da

cédula de identidade n" 5051132966 SSP-RS e CIC 670.481.290-34 p VILSON SZVMANSKI, brasileiro,
casado pelo regime cle cornurrhão univel'sal de bens, residente e donriciliado a rua Adão Welker,90 apto 0l
centro da cidade de Barão de Cotegipe-Rs, portador da cédula de identidade no 1021870736 SSP-RS e CIC
162.522.250-53, únicos sócios 

- da roôi.dudr CENTERMEDI-COMÉRCIO Dll PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, com secle social na BR-480 r'r" 795, centro da ciclade de Barão cle Cotegipe-lls,
inscrita no CNPJ sob n'03.652.030/0001-70, devidanrente registt'ada na Junta Cotnercial do RGS, sol¡ NIRE
n'4320437835-0, e filial n" 0l,localizada no Acesso F'lorenal Ribeiro, 1551-D, Bairro Quedas do Palmital,
cidade de Chapecó (SC), CEP 89815-290, inscrita no CNPJ sob no 03.652.030/0003-32 resolvem alterar e

consolidar seu contrato constitutivo e demais alterações, conforme cláusulas e condições seguitrtes:

r-DA ALTERAç.ÃO CON'TRATUAL
Cláusula Primeira
Os sócios de comunr acordo lesolvent alterar os objetivos sociais da rnatriz, passando ser os seguintes: A

sociedade tem por objetivos sociais, a exploração por conta própria do Cornércio atacadista, cle produtos

hospitalares, de produtos farrrracêr¡ticos e de produtos odontológicos. Con'rércio atacadista de rottpas e

acessórios para uso profissional e de segurança clo trabalho. Lnportação e expot'tação de produtos rnédicos
hospitalares, Transporte de nredicamentos e produtos médicos hospitalares. l'ransporte rodoviário de carga

municipal (exceto produtos perigosos e mudanças). Transporte rodoviário de carga' intermunicipal,
interestadual e internacional (exceto produtos perigosos e mudança).

rr- DA coNSoLrDAÇÃO DO CONTRATO SOCIAL
A vista da modificação ora ajustada, CONSOLIDA-SE O CONTRATO SOCIAL, com a seguitrte leclação

I- Da Denominação e Sede
Cláusula primeira
A Sociedåde Empresária Limitada, gira sob a denominação social de CENTERMEDþCOMÉRCIO IfB
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com sede social localizada na BR- 480 - rro 795, cidade de Barão

de Cotegipe-Rs, CEP 99740-000 e filial no 01 localizada no acesso Florenal Ribeiro, l55l'D, bairro Santos

Dumont, cidade de Chapecó (Sc), CEP 89815-290.

Parágrafo único
Ao presente contrato social aplicanr-se supletivamente, no que couber, as disposições legais da Lei de

SociedadesporAções,noternrodoparágrafbúrnicodoartigol.053docódigooivil (lei 10.406/2002).

II- Filiais
A sociedade poderá a qualquel tempo, abrir ou fechar fìlial ou outra dependência, rnediante alteração

contratual assinada pela nraioria repl'esentatíva do capital social.
III- Do Prazo de duração e inicio de atividadcs
Cl¡iusula 'l'erceira
A sociedade teve suas atividades iniciadas em 0l de fevereiro de 2000 sendo sua duraçâo por prazo

indeterminado.

ldrl Junta Comerclal, lndustrlal e Servlços do Rlo Grande do Sul
.@. Cárt¡n"o reotstro sob o no 7g148g2 em Ogt1Ol2O21 da Empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITATARES LTDA' CNPJ
+;F ogoszogooõOtZo e protocoto Z1g351zoo - 27tost2oz1. Autenttcsçåo: 4749A2413AAF9AAD62887BC9F14538A6161D3EC. carloe Vlcente

Bernardonl Gonçelves - Secretárlo-Geral. Para valldar este documento, acesso http://¡uclsrs.rs.gov.br/valldacao e lnforme no do protocolo

21tggS.12O-O e ó códlgo d6 aegurançs fSFr Esta cópla fol aut€ntlcada dlgltalment€ e asslnada em Ogt1Ol2O21 Pol CaÍ,19l.N!.t?ll? Bernardonl

Gonçatves-secretárlo-Geral. eß,trffi¡íf . pás'3t8

v3.O - DAUTIN Blockchsln Oocumonto! Dlgltal8 6 Sorvlço8 Ltda EPP certlflæ êm 'l'11041202211:44:25 que o docum€nto de h88h (SHA-256)

2b8eta32cf¡O8tf86dc6ba¡t2ßbo8€dgc971 Sofooceosl e1 c/42e782e583e22cf8 fol vålld ado em 11ß4n022 1 1:41:04 atråvé8 da trânB€çåo blockchain

Oxa4O48d5158bd84543b4fgb88os755lb41Ob2aa1êl}B4c44}c6'12085ê4b6a2143 o podô s8r vorlflcedo em https://ww.dautln com/FllêChock (NlD: 59410)
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IV- Do Objeto Social
Clóusula Quarta
A sociedade tem por objetivos sociais, a exploração por conta própria do Comél'cio atacadista, de prodtttos

hospitalares, de produtos f'arnlacêr¡ticos e cle proclutos oclontológicos. Conrércio atacadista cle t'ottpas e

acessórios para uso plofissional e cle segurança do trabalho. Itn¡rortação e exportação de produtos rnédicos
hospitalares, Transpolte de medicamentos e produtos médicos hospitalares, 'l'ransporte lodoviár'io de carga
nrunicipal (exceto produtos perigosos e nludanças). 'l'ransporte rodoviário cle carga, internrunicipal,
interestadual e internacional (exceto produtos perigosos e mudança),

V- Do Capital Social e Distribuição
Cláusula Quinta
O capital social da sociedade é cle R$ 500,000,00 (Quinhentos mil reais), devidanrente integralizado, enr

nroeda corrente tracional, e assim distribuídos entt'e os sócios:
a) Edivar Szymanski - acima já qualifìcado, com uma participação social de R$ 375.000,00 (trezentos e

setenta e cinco uril reais), repleseutando unra participação social cle 75,00Yo (setenta e cinco ¡ror cento),
do capital social;

b) Vilson Srymanski - acirna já.qualificado, coln uma participação social de R$ 125.000,00 (cento e vinte e

cinco mil reais), representando unra participação social de25,00%o (vinte e cinco por cento), do capital
social;

Parágrafo Primeiro:
A responsabilidade de cada sócio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos responderrr solidarianrente

pela integralização do capital social.

VI- Da Administração
Cláusula Sexta
A administração e o uso do nome empresarial, caberá a ambos os sócios, cle forma individual ou em coniunto,
competindo-lhes todos os podeles necessários à administração e represeutação da sociedade, vedado, Iro
entanto, a concessão de avais, endossos, fianças e quaisquer outras garantias estranhas ao interesse social or¡

assumir obrigações seja em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros.

Parágrafo Primeiro
A sociedade poderá ser administrada por administradores não sócíos.

Parágrafo Segundo
A alienação e o gravame de bens imóveis depender'ão da autorização da nraioria representativa do capital
social.

VII- Da Remuneração
Cláusul¡ Sétinra
Os sócios no exerclcio da administração, terão direito a r¡ma retirada rnensal, a tltulo de pró-labore, tìxada
consensualmonte entre os sócios, e em caso de divergência, o limite de isenção prevista na legislação do
imposto de renda, na tabela do trabalho assalariado.

VIII- Do Encerramento do Exerclcio Social

lÉ,{ Junta Comerclal, lndustrlal e Servlços do Rlo Grande do Sul
.I&l, C"nlfl"o reslstà sob o no 7e14832 em OBt1Ol2O21 da Emprèsa CENTERMEOI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES L'ÍDA' CNPJ
È-ÿ O3652O3OOõOfZO e protocoto 213351200 - 27l\gl2\21. Autentlcação: 474SA241ïAAF9AADO2887BC9F14538A6161D3EC. Carlos Vlcente

Bernardonl Gonçalves - Secretárlo-Gêral. Para valldar este documento, ac€gse httP://juclsr3.rg.gov.br/valldacao e lnforme no do protocolo

21tgg5.12}-O e o códlgo de segurança fsFr Esta cópla fol autentlcada dlgltalmènte e asslnada em OAl1Ol2O21 por Cq[l9s/Y!9911€ Bernardonl

Gonç€tves- secretárlo-Geral. ,tÅ.##ìi' pâs.Atg

v3.O - DAUTIN Blockchaln Documontos Dlgltals o Serulços Ltda EPP c€rllfiæ em 1110412022 1 1:44:25 quo o documento do hssh (SHA'256)

2b8o4a32co€8l86dc6bÉ42l6bogodgc971 SOfOecaOalal c42o7820583€22c18 tol valldado ern 11ß4n022 1 1:41:04 atravás de tran88ção blockchaln

0xe4o48d5158bd84543b4tgb88os755fb41Ob2aâ'lal}64c44}c612e85s4b6å2143 e poda ser varlflcado em htlps://ww.dautln,com/FllêCh€ck (NlD: 59410)
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Cláusula Oitava
Anualmente, ao término de cacla exercício social, que se dará enr 3l de dezenrbro, o(s) aclministradot'(es)
prestarão contas justifìcaclas de sua(s) adrninistração, pt'ocedendo à elaboração do inventário, do balarrço

patdmonial e do balanço de resultado econôrnico, cabenclo aos sócios, na proporção de suas qtlotas, as perclas

ou lucros poNentula apuraclos.

Cláusula Nona
Nos quatro meses seguintes ao término do exercício social, os sócios se reunirão para cliscutir e votar as contas

do administrador

IX- Da Retirada, interdição ou Falccimentr¡ clc Sócio
Cláusula Décima
Falecendo ou irrterditado qualquer sócio, a sociedade coutinuará suas atividades colll os herdeiros, stlccssol'es

e o incapaz. Não senclo possível ou inexistinclo intelesse destes ou dos sócios l'emanescetìtes, o valor cle setls

haveres será apurado e liquidado corn lrase na situação patrinronial da sociedade à data da resolução,

verificada em balanço especialnrente levautado para esta finalidade.

Parágrafo único:
O mesnro proceclinrento será adotado em outros casos eln que a sociedade se resolva em relação a um clos

sócios.

X- Das Deliberações
Cláusula Décima-primeira
As deliberações sociais serão tontadas ua folnra da lei, contados segundo o valor das quotas de cada sócio.

XI- Do Foro Jurídico
Cláusula Décima-seguntla
As partes elegern o foro da cidade de Erechinr-Rs, para dirinril quaisquer cluvidas, ott controvérsias oriundas
do plesente contrato.

XII- Da Declaração
Cláusula Decims-terceira
Os Administradores declaram, sob as penas da lei, de que não estão impedidos de exercer a admirristração da

sociedade, por lei especial, orr enr virtude de condenação crinriual, ou pol'se encolttrat'sob os efeitos dela, a

pena que vede, ainda que temporariarnente, o acesso a calgos pírblicos; ou pot' crirrle I'alimentar, de

prevaricação, peita ou sutrorno, concussão, pectrtato, or.r contra a economia poptrlar, contra o sistenra
financeiro nacional, contra lrorrnas de def'esa da concolrência, contra as relações de cotrsutno, fé pirblica, ort a

proprieclade. E, por assim teren'l colrvenciouado, assirram o presente contrato ern 03 (três) vias de igual f'orma
€ teor, na presença de duas testenrunhas abaixo assinadas.

Barão de Cotegipe(Rs), 24 de setenrbro de202l

Edivar Szymanski Vilson Szynranski

l¡*l Junta Comerclal, lndustrlal e Servlços do Rlo Grande do Sul
.füfl. CÀrtfl"o reslstó sob o n" 7914832 em o8l1ot2o21 da Empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA' CNPJ
qÿF ogosiogooõotZo e protocolo 21g3s12oo - 27togt2o21. Autenticaçáo: 474ïA241ïAAF9AAD62887BC9F14538A6161D3EC. Carlos Vicente

B€rnardonl Gonçalves - Secretárlo-Geral. Para valldar €ste documento, ac€sse http://juclers,rs.gov.br/valldacao e informe no do protocolo

21tggS.12O-O e ó códlgo de segurança fSFr Esta cópla fol autentlcada dlgltalmente e asslnade em Ogl1Ol2O21 por Catlgs,ÿic,PntP Bênìardonl

Gonçatves - Secretárlo-Geral. (i¡lilifrlli,.ií pàs 5tB

v3,O - DAUTIN Blockchaln Documontos Dloltals I SBrulçoB Llda EPP ærtlfica sm 11t04t2022 I l:44:25 qus o documento do hash (SHA-256)

2bgc4ag2coo8ff86dc8ba426bo6€dgc971 SOíO€æ6a1 al c42o782€583a22cf8 fol valid ado êrn 11ß4n022 1 1:41 104 etravés dâ tranBaçáo blockchaln

0xs4o48d5158bd84543b4tgbggos755tb4'lOb2ee1el}64c441c612€85s4b6a2143 s pode s€r vÊr¡flcado om https;//ww.dautln com/Flleohock (NlÞi 59410)
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JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVIçOS DO
RIO GRANDE DO SUL

Registro Digital

Documento Principal

27t09t2021162.522.250-53 VILSON SZYMANSKI

Asslnado utilizando o(s) segulnte(s) selo(s) do gilltlrl ':: l!Ij. -.

Selo Ouro - Certificado Dlgltal

ldÚ Junta Comerclal, lndustrlal e Servlços do Rlo Grande do Sul
,@. Certlf¡co resletro sob o no 7g148g2 em O8I1O!2O21 da Empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA' CNPJ
#5 OSOSZOSOOóO1ZO. protocoto 213351200 -27t!gt2\21. Autentlcação: 4749A2413AAF9AAD62887BC9F14538A6161D3EC, Carlos Vlce¡ìte

Bernardonl Gonçalves - Secretárlo-Geral. Para valldar este documento, aceEse htlP:/4uclsrs.rE.gov.br/valldecao e lnforme no do protocolo

21tgg5.12}-O e ó códtgo de segurança fsFr Ests cópla fo¡ Êutenllcada dlgltalm€nte e asslnada em O8l1Ol2O21 por CE(los/VicentP Bernardonl
Gonç€lvoe-seoretárlo-Geral. ,+Aý####' pás 6/8

v3.O - OAUTIN Blockchaln Oocumsntos Olgltâls o SoMço! Llda EPP c€rtlfica em 11ß4n022 l'l:44:25 que o docum6nto do hesh (SHA'256)

2b8c4s32co68ft88dc6ba426bo6edSc97'l5ofoee6â1a'lc42s782e583s22cf8 lol v6lldado øm 1110412022 1 1 r41:04 alrsvé8 da lranssção blockcha¡n

Oxa4O48d5158bd84543b4fgb88oo755lb41Ob2a61sl}64a44}c6'l2e85s4b6a2'143 6 pod€ sor verlf¡csdo om https://ww.dauth.com/FlleCheck (NlD: 59410)

11LSF¡

ldentificaçåo do Processo
DataNúmero do Protocolo Número do Processo Módulo lntegrador

24t09t202121t335.120-0 RSP2'100306258

ldentificaçäo do(s) Assinante(s)
Data AsslnaturaCPF Nome

27t19t2021670.481.290-34 EDIVAR SZYMANSKI

ado utilizando o(s) seguinte(s) selo(s) do g;itb.

Selo Ouro - Certificado Dlgital
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rr',lr;¡, S¡steilìa Nar:lonal de Reoistro cle Ëryrores¿ls Mercirrìl:il - SINREM

tàl3l Guvcriru rlo Estaclu do Ñc,Grandg Do Sql
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TERMO DE AUTENTICAÇÃO. REGISTRO DIGITAL
Certifico que o ato, assinado digitahnente, cla ernpresa CENTERMEDI COMEIìCIO DE PRODUTOS
1IOSPITALARES LTDA, de CNPJ 03.652.030/0001-70 e protocolado sob o núrmero 2l/335,12O-O em 27/O9/2O21,

encontra-se registrado na Jr¡nta Conrercial sob o número 7914832,en08/10/2021, O ato fbi deferido eletronicamente
pelo exanrinadol Volmar Cataparr.

Certificao registro, o Secretário-Gelal, Carlos Vicente Bernardoni Gonçalves. Pat'a sua validação, deverá ser acessado

o sitio eletrônico do Portal de Scrviços / Validar Documentos (https://portalservicosjucisls.rs,gov.bt'/Portal/pages/

inragemProcesso/viaUnicajsf) e informar o número de protocolo e clrave de segurança.

Data de inlcio dos efe itos do registro (art, 36, Lei 8,934/1994): 24109i/2021

Documento assinado eletronicamente por Volmar Catapan, Servidor(a) Público(a), em 08/ l0/202 I , às
09:29.

$BM

A autencidade desse documento pode sel conferida no port¿rl cle sclvicos da jucìsrs inf'or¡nando o
número do protocolo 2l/335.12O-O.

Junta Comerclal, lndustrlal e Serv¡ços do Rlo Grande do Sul
Cortlflco roglstro sob o no 7914832 arî OAl1Ol2O2l da Empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ
03652030000170 e protocolo 213351200 - 27lOSl2O21. Autentlcsçåo: 4749A24'|3MFSAAD62887BC9F14538A6161D3EC, Carlos Vlcente
B€rnardonl Gonçalvès - Secretárlo-G6ral. Para valldar este documento, acesse http:/4uclsrs.rs.gov,br/velidacao e lnforme no do protocolo
21t335,120-O e o códlgo de segurança fSFr Esta cópla fol autentlcada dlgltalmente e asslnada em O8l1Ol2O21 por Car:los,Vlcente Bernardonl
Gonçâlvêê - Secretárlo-Goral. ¿#Jfi*'#,"1¡- pà9.7ta

v3.0 - DAUTIN Blockchaln Documentor Olgltals e Sarvlços Ltda EPP cedll¡æ em '11104nO22 I 1:44:25 que o documonto de heBh (SHA-256)

2b8c4a32c088í86dc6ba42l6b08sd0c97l 50l0sca6a1 alc42o782s583a22cl8 fol vslldsdo 6m 1110412022 1 1 r41:04 qtrevés dâ lransaçåo blockchsin

0xa4048d5'158bd84543b4ßb880e7551b410b2da1a|,064c440c.612e85€4b6a2143 e poda ssr vsrlflcado sm htlps://M.dautln.com/FllsChock (NlD: 594'10)

Data AssinatulaCPF Nome

670.481.290-34 EDIVAR SZYMANSKI 27/09/202t

Assinado utilizando o(s) seguinte(s) selo(s) do p'r*li:,

Selo Ouro - Certificado Digital

lf¡

Data AssinaturaCPF Nome

162.522.2s0-53 v , I

Assinado utilizando o(s) seguinte(s) selo(s) do li'¡¡rr, Fl,

Selo Ouro - CeÉificado Dígital

27/09t202t670.481.290-34 EDIVAR SZYMANSKT

Assinado utilizando o(s) seguinte(s) selo(s) do dr,:i¡hr' :!L,

Selo Oulo - Certificado

#



¿1

a

r¡!

t12qï

JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVIçOS DO
RIO GRANDE DO SUL
Registro Digital

O ato foi deferido e assinado dlgltalmente por

ldentificagåo do(s) Assinante(s)
CPF Nome

193.107.810-68 CARLOS VICENTE BERNARDONI GONCALVES

Porto Alegre. sexta-felra, 08 de outubro de 2021

lÉ.*l Junta Comerclal, lndustrlal e S€rvlços do Rlo Grande do Sul
.lü1, C"rtlR"o roglstro Bob ono7g14Íig2êmOAt1Or2O21 da Empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ

t OSOSZO3OOOOITO e protocolo 213951200 - 27tÙgt2,21. Autontlcaçåo: 4749A2413AAF9AAD02887BC9F14538A6161D3EC. Carlos Vlcente
Bsrnardonl Gonçalves - Secretárlo-Geral. Para valldar €st€ documento, ac€sse http:/4uclsrs.rs.gov.þr/valldacao o lnforme no do protocolo

21t935,12O-O e ó códlgo de Begurança fsFr Esta cópla fol autentlcada dlgltalmente € asslnada amOgl1Ol2O21 Por CaJlos.Vlc.€n_tF Bernardonl
Gonç€lveE-secr€tádo:Gerâ1. e#åffi pás.8/8

v3.O - DAUTIN Blockcheln Documonto8 Dlgltels 6 Sorvlço8 Ltda EPP cedlllca orî 1110412022 1 1:44:25 quo o documenlo do hash (5llA-256)

2b8c4€32c068f86dc6bs42ltlb06€dgc971 Sofooca6al a1 c42e7E2€583e22cf8 fol valld ado øm 11 ß4n022 1 1:41:04 atravós da transaçäo blockchain

Oxa4O48d5168bd84543b4fgb88Oo765lb41Ob2a6'lâf064c4400612s85€4bOa2'143 o pod€ s6r verlflcado om https:/&w.dautln.com/F¡loCheck (NlO: 59410)
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 2 I
Edilicio Pedro Francisco Vargas

Centro, Itaiaí - Santa Catarinci
(47) 35r4-7s99 | (47) 99748-2223

www. daut in. com I daut ì n@daut in, c om

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETROT¡ICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIÇOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautln Blockchaln Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticação e representado pela funçåo hash criptográfica conhecida como SHA-256, de
código 2b8c4a32c068ff86dc6ba42f6b06ed9c971 50f0eca6a1a1c42e782e583a22cf8 foi autenticado de acordo
com as Legislações e normas vigentesr através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identifìcador único
denominado NID 59410 dentro do sistema.

A autenticaçåo eletrônica do documento intitulado "Contrato Social", cujo assunto é descrito como "Contrato
Soclal", faz prova de que em 1110412022 11:41:04, o responsável Centermedi - Comércio de Produtos
Hospltalares Ltda. Flllal SC (03,652.030/0003.32) tinha posse do arquivo com as mesmas caracterfsticas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi - Comércio de Produtos Hospitalares Ltda
- Filial SC a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN
Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 1110412022 11:42214 através do sistema de autenticaçåo eletrônica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, S 20 daMP 2200-212001, Arl.107 do Código Cfvile
Art.411, em seus SS 2o e 3o do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto I 027 812020.

Para mais informaçöes sobre a operaçäo acesse o site https://www,dautin.com e informe o código da
transaçåo blockchain 0xa4048d5158bd84543b4f9b880e755fb410b2aa1af064c440c612e85e4b6a2143.
Também é possfvel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/malnneU

I Legislação Vigente: Medida Provisória no 2200-212001, Código Civil e Código de Processo Civil.

l)#.JJ.Il^l1

ffi
fttdlåncla dr Repúbllca Ê¡¡ ÇMl
*Südla prra rrçsuntas ltrlós.6s
fi HÞ¡M Pfitrll9ÖRr,Å 2,200.2
üË 24 DËAËþs10 DÊ 20Õf.
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PODER JUDICIARIO
TRTBUNAL DE JUST|çA DO ESTADO DE SANTA CATARINA

Comarca de Chapecó

CERTIDÃO
FALÊNCIA, CONCORDATA E RECUPERAçÃO JUDIC|AL

CERTIDAO NO:87503 FOLHA: l/l

À vista dos registros cfveis constantes nos sistemas de informática do Poder Judiciário do Estado de Santa
Catarina da Comarca de Chapecó, com distribuiçåo anterior à data de 2511012022, verificou-se NADA CONSTAR em
nome de:

CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, portador do CNPJ: 03.652,030/0003-32. **

OBSERVAçOES:

a) para a emissäo desta certidäo, foram considerados os normativos do Conselho Nacional de Justiça;

b) os dados informados säo de responsabilidade do solicltante e devem ser conferidos pelo interessado e/ou
destinatário;

c)aautenticidadedestedocumento poderá serconfirmada noendereço eletrônico http://www.tjsc,jus,br/portal, opçäo
Certidöes/Conferência de Certidäo;

d) para a Comarca da Capltal, a pesquisa abrange os feitos em andamento do Foro Central, Eduardo Luz, Norte da
llha, Fórum Bancário e Distrital do Continente;

e) certidäo é expedida em consonåncia com a Lei no 11.101/2005, com a inclusäo das classes extrajudiciais: 128 -
Recuperaçäo Extrajudicial e 20331 - l,lomologaçäo de Recuperaçäo Extrajudicial.

ATENçAO: A presente certidäo é válida desde que apresentada Juntamente com a respectiva certidäo de registros
cadastrados no sistema eproc, disponfvel através do endereço https://certeproclg,tjsc.jus.br

Certifico finalmente que esta certidäo é isenta de custas.

Esta certidäo foi emitida pela internet e sua validade é de 60 dias.

Chapecó, quarta-feira,26 de outubro de2022.

0012764597

tffi]]iltilililililllil[
PEDIDO N':
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Número do pedido: 177ægg
FOLHA: 1 / 1

loouR¡uorcúnro

TRrDrjNAl, D[ JUriTrçA
do Sanla C¿tarlnå

GERTIDÃO FALêNC¡A, CONCORDATA E RECUPERA9ãO JUD|CIAL Nc: 1778399

À vista dos registros constantes no slstema eproc do Prlmelro Grau de Jurlsdlgão do Poder

Judiciário de Santa Catarina, utilizando como paråmetro os dados informados pelo(a) requerente, NADA

CONSTA distribufdo em relaçäo a:

NOME: CENTERMED¡ - COMERCIO DE PRODUTOS HOSP¡TALARES LTDA.

Raiz do CNPJ: 03.652.030

Certidão emitida às 09:57 de 2611012022,

OBSERVAçÖES

1) Esta certidäo tem validade de 60 (sessenta) dias a contar da data da emissão.

2) Esta certidão abrange todo o primeiro grau de jurisdiçäo do Poder Judiciário Catarinense.

3) Gertidão expedida em consonância com a Lei nq 11.101/2005, com a inclusão das classes

extrajudiciais: 128 - Recuperação Extrajudiciale 20331 - Homologaçäo de Recuperaçäo Extrajudicial;

4) Foram considerados os normativos do CNJ;

5) Os dados informados säo de responsabilidade do solicitante e devem ser conferidos pelo interessado

e/ou destinatário;

6) Esta certidão abrange os processos dos Juizados Especiais e das Turmas Recursais;

ATENÇÃO: A presente certldão é vállda desde que apresentada luntamente com a respectlva certldão de
reglstros cadastrados no slstema de automaçäo da lustlga - SAJS, dlsponlvel através do endereço
https ://esal.tlsg.lus.brlscoiabrl rCadastro.do

Aautenticidadedace¡tidãopoderáserconfirmadanoendereçoeletrônlco@
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SISTEMA THEMÏS
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PODER JUDICIÄRIO

CERTTDAO JI]DICÍAL CÍVEIJ NEGATTVA

À vist.a dos registros constante.s nos sistemas de
Informática do Poder Judiciário dc¡ Estado do Rio Grande do SuI é

expedida a preserrte cert,idão por não constar distribuicåo de açåo
falímentar, concordatâria, recuperação jrrcJicial e extrajrrclicial em
tramitação contra a seguÍnte parte interessada:
CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS I.IOSPITALARIIS LTDA ********************
Pessoa juridica inscrita sob o CNPJ n. 03.652.030/0001-70' estabeleci-
da na Rod BR 480, n. '795, no munj.cípio de Ba¡:ão de Cotegi.pe/Rs. ******

Erechim, 03 de outul¡ro de 2Q22, às 12h42min

Àsslnado eletronlcamenEe por Rlo Grande Do ,gul Poder ,fudlclario
Conf,fra auEenelcldade enr httpø://m.lJ!ö.Jus.br,/vorf f lcadoc¡, informancio 000l-436428422

v3.0 - DAUTIN Bloc¡châln Documsntos Dlglt¡ls o sorvlço8 Ltds EPP cortfica om 04110n022 11igø:31 quo o documenlo d6 halh (sHA-258)

l2f030c39d23o7o5tdB4Ûi17eh4e7d'72tdþ0471457dt151ød741204176740a fol v€lldsdo em 04/102022 10:57:55 åtravés d€ tfan8sção blockchaln

Ox2'lddzl6do8aaogofdå26f,l 68ab6fglc6do38dfdõ34dfdb31 061 726d6c32063Í o podo sor vsrlfloado 6m htþBi/¡rww,dauun.com/Fllschsak (NlD: 86870)

Pâglna I/2
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PODER JUDICIÁRIO
TIìIBUN"AL DE JUSTIÇA

fìônl tÀrtrNTô Âs,stNAnñ ÞôP DATA

RIO GRANDE DO SUL PODER JUDICIARIO 03/10/202212h42min

v3,0 - DAUTIN Blockchaln Oocumonto! Dlgltals o SeMço8 Ltda EPP côrllfca om 041'l0li¿022 11i3øi3l que o docum€nto dô hash (SHA-258)

l2l930c3gd23c766ldâ4ü17øÞ4a7d072Íd1b0471497d11518d74120417ø74ælol valldado am 04A0n022'l 0:67:55 ef¡vóB da tfan.açåo þlockchaln

0x21dd216d08aacg8fda26fl68sbafa1c6d638dfd634dfdb31061 728d6032063Í o pode sor vorlf,osdo 6m htlp8:/iu/ww.dautln.com/Fllocheot (NlD: 80870)

eletrônico
www.tlrsJus.br nttmeroverlflcador: 000143 6428422

Este é um documento eletrônlco ass/nado dlgltalmente contorme Lel Federal
no 11,419/2006 de 19/1A2006, art, 10, parágrafo 20, lnclso lll,

Para conferêncla do conte(ldo deste documenlo, ecesse, na internet, o
endereço httpsl/www.tJrsJus.brfuerlllcadocs e dlgltø o segulnte

Ïilililfitiltilriltilt3tÍtrt

PâgLna 2/2.
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 2I
EdiJicio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajaí - Santa Catarina

(47) 3s14-7sge | (47) ee748-2223
vvww. dautin. c om I dautin@dautìn. com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETROI,¡¡CA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIçOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautln Blockchaln Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autentlcação e representado pela fungåo hash criptográfica conhecida como SHA-256, de
código 1 2f930c39d23e7e5fd6481 I 76b4e7 d072tdÍb01Jf497dfi 51 8d74120417674ca foi autenticado de acordo
com as Legislaçöes e normas vigentesr através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador único
denominado NID 86870 dentro do sistema.

A autenticaçäo eletrônica do documento intitulado "FALENCIA", cujo assunto é descrito como "FALENGIA",
faz prova de que em 04110/,2022 l0:57:50, o responsável Gentermedl Comerclo de Produtos Hospltalares
Ltda (03.652.030/0001-70) tinha posse do arquivo com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzidas na
prova de autenticidade, sendo de Centermedi Comercio de Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade,
única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 0411012022 l0:58:59 através do sistema de autenticaçåo eletrônica da
empresa DAUTIN Blockchain Co, de acordo com o Art. 10, S 20 da MP 22Q0-2l2001 , Art. 107 do Código Gfvil e
4rt.411, em seus SS 2o e 30 do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 1027812020.

Para mais informaçöes sobre a operaçäo acesse o site https://www.dautln.com e informe o código da
transaçåo blockchain 0x2l dd2l 5d68aac96fda25f1 58abafa1 c5d638dfd534dfdb31 051 726d5c320537f.
Também é possfvel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout,com/etc/malnneU

I Legislaçäo Vigente: Medida Provisória no 2200-212001, Código Civil e Código de Processo Civil.

Ð#$J_ll^lT,l

# h:¡ldånds ó RËorlbllr¡ üsr ëMl
tuhdrsi ¡ porl t6$oto¡ Juldççs
lÐtq PR0IJüÐRIA 2,2û0.¿
tE ¿+ üFitËOüIU ÞË ttlû1,
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CÕ¡,IARCå DE ÊRÊCHIM. R5

Cartór'io da Dlreção do Foro

CERÏDAQ

ÇertltÇa, usando a faculdade que me çonfere a lai e por havef $ldo

pedido pela parte interessada que, revendo em meu Carlório, veriflquel

constar nesta Comarca de Ërecf¡im"R5, quatro (Oal ÇBrtótiss de Protestps

de TÍtulos e de Registros Especiais, sendo um (01) em Erechlrn; um (01)

em Aratlba-RS; um (01) em Jacutinga; um (01) ern Carnpinas do Sul; e,

ainda, Urn (01) Cartório dê Distribuição e Contadoria no,Foro dè Erêchirn, o

qual cJlstrlbul todos os feitos, inclusive os de Falênclas e Concordata.

CprtlffCo ainda que, Bor ora, nåo 'há pr.evisåo de instalaçäo de outros

cartórlos de Protestos de Tftulos, Registros Especials e Dlstriþuiçäo e

Cqntadoria, Era o que rne çabia certificar, O'refe,rldo é verdadç e dou fé'

Erêchírn,0]o* ¡ln de 2022

Káfla

Técnica da Þlreçäo do Foro

Matrlcula 12849476

ÌitilÍ 
"r^**ßbü*¡¡o!€ffil P0ÐEFJUDrOlARl0

Podqr Judiotá¡¡| ¿s fplado,do Rip Grande do Su/ - Comarca
'Rua''C!ø¡nantittâ Ros-sl, n.o 12Ð - QEP: 99.:100.00Q - Ereohim
Fo:n,a: þ4) 3840-Q880 - Ramet 1,406, rã0ê ë 15P8
En at l: f rere.öh í p Ìzd ir@;i i Ê.J9þ. br

de Erechirn
-,RS',

v3,O - DAUÍIN Blockchaln Docqmonto! D¡gltels € SeMços Ltda EPP c6rlltlæ em 04/102022 1 1:33:08 quo o documento do he0h (SHA'256)

ss,t€sde58c1557461 bcabb48tdl4d¿t2't c243f9c80Sâ5sn4dsfl97d4900€td3 lol valld ado em 04110no22 10:57:34 strsvé8 do transsç¡o blockchaln

Oxâ4o0ba1a4c1bc{do77dc4a6ofsgea4ofgd663gfl¿1b7612ob42ddf148a948bc6 o podo sor vôr¡flcado om htþs://ww.dEut¡n.com/FlloChock (NlD: 86808)
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 2I
EdiJício Pedro Francisco Vargas

Centro, Itajaí - Sønta Catarina
(47) 3514-7see | (47) ee748-2223

www. dout in. c om I dautin@dautin. com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENT¡CIDADE ELETRO¡IICI

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIçOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautln Blockchaln Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autentlcação e representado pela funçäo hash criptográfica conhecida como SHA-256, de
código aaif6eda56cf55746l bcabb48fd14d421c243Í9c809a5af14dcfl97d49006fd3 foi autenticado de acordo
com as Legislaçöes e normas vigentesr através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador único
denominado NID 80868 dentro do sistema.

A autenticaçäo eletrônica do documento intitulado "CONCORDATA ", cujo assunto é descrito como
"CONCORDATA ", faz prova de que em 0411012022 10:57:23, o responsável Centermedl Comerclo de
Produtos Hospitalares Ltda (03.652.030/0001-70) tinha posse do arquivo com as mesmas caracterfsticas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi Comercio de Produtos Hospitalares Ltda a
responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 0411012022 11t10t18 através do sistema de autenticaçäo eletrônica da
empresa DAUTIN Blockchain Co, de acordo com o Art. 10, S 20 daMP 220Q-212001, AtI.107 do Código Cfvil e
4rt.411, em seus SS 2o e 30 do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 1027812020.

Para mais informaçöes sobre a operaçäo acesse o site https://www.dautln.com e informe o código da
transaçåo blockchain 0ra400bal a4cl bcfd077dc4ae0fe9ea40f9d5539ff7l b70120b42ddÍ148a948bc6.
Também é possfvel aoessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/malnneU

I Legislaçäo Vigente: Medida Provisória no 2200-212001, Código Civil e Código de Processo Civil.

Ðs${Ttll,l

i# ÞE¡BendÞ dð Rtþrlbllra üasr CMI
9ådtÉT¡ pen,LqE¡fl ÈoE ¡¡|dçqs
I't@tD PRüïUÐrur 1,2Êö.¿
Pç ?{,ÞFit6çSfiJ ÞE lmt,
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REPUBLIGA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURíD¡CA

CENTERMEDI.COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

FILIAL SC
PORTE

DEMAIS

cÓDtGo E DESCRTçÄO DA ATtVtDADE ECONoMtCA PRtNCtPAL
¡16.44-3-01 - Comérclo atacadlsta de medlcamentos e drogas de uso humano

4Ê.42-7-02. Comérclo atacadlsta de roupas e acessórlos para uso proflsslonal e de segurança do trabalho (Dlspensada
*l
46.45.1.01 . Comórclo atacadlsta de lnstrumentos e materlals para uso médlco, clrúrglco, hospltalar e de laboratórlos
46.45-1-03 - Comérclo atacadlsta de produtos odontológlcos
46,64-8-00 - Comérclo atacadlsta de máqulnas, aparelhos e equlpamentos para uso odonto-m6dlco-hospltalar; partes o
peças

LOGRAOOURO

AC FLORENAL RIBEIRO
NUMERO

1551.D
COMPLEMENTO

CEP

89.81 5.290
BAIRRO/OISTRITO

QUEDAS DO PALM¡TAL
MUNICIPIO

CHAPECO

ENDEREçO ELETRONICO

ADELAR@ESCRITORIORtcONt.COM.BR
TELEFONE
(s4) 3523-2700

DATA DA SITUAçAO CADASTRAT

2710512020

MOTIVO DE SITUAÇAO CADASTRAL

SITUAçAO ESPECIAL DATA DA SITUAçAO ESPECIAL

DATA DE ABERTURA

2710512020
NUMERO DE INSCRIÇAO

03.652,030/0003.32
FILIAL

coMpRovANTE DE TNSCRIçÃO E DE S|TUAçÃO
CADASTRAL

206.2 - Socledade Empresárla Llmltada

UF

sc

ENTE FEOERATIVO

CADASTRAL

ATIVA

0911112022 07:47 about:blank

(') A dþensa de alvarás e licenças é direito do empreendedor que atende aos roqursr?os consfantes na Resoluçäo CGSIM no 51, de 11 do

Junho do 2019, ou da logislaçäo própia oncaminhada ao CGS/M pelos entas faderat¡vos, näo tendo a Racelta Federal qualquer
responsabilidade qu anto às atividades dispensadas.

Aprovado pela lnstruçäo Normativa RFB no 1.863, de 27 de dezembro de 2018

Emitido no dia 09/lll2022 às 07241=40 (data e hora de Brasflia). Pâgina:111

112qtü

about:blank 1t1
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0911112022 07i48 Secretaria de Estado daFazenda de Santa Catarina

Comprovante de Inscrição e de Situação Cadastral

Sr(a). contribuinte,
Confira os dados de cadastro da Pessoa Jurídica e, existinclo qualquer divergência, providencie junto à
Secretaria de Estado daFazenda a sua atualização cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTR¡BUINTES DO ¡CMS

lNscRrçÃo ESTAoUAL

260516392
NOME EMPRESARIAL

CENTERMEDI.COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

REGIME oE APURAçÃo Do IcMs

NORMAL

cóDtco E DEscRtÇÄo DA NATUREzA JUR{DtcA

2062. soclEDloe ¡l¡pResÁRlA LIM¡TADA

LOGRADOURO

ACESSO FLORENAL RIBE]RO
NÚMERO

1 551.D

CEP

8981 5-290
BAIRRO/OISTRITO

QUEDAS DO PALMITAL
MUNICfPIO

cxepecó
UF

SC

TELEFONE

35232700

SITUAçÄO CADASTRAL

ATIVO desde 2011012020

2011012020

ATIVIDADE COM ICMSCNPJ/CPF

03652030000332
COMPROVANTE DE INSCRIç

oe stru¡cÃo cAo,
ESTADUAL E

DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

4644301 - Comórclo atacadlsta de medlcamentos e de uso humano
E DA ATIVIDADE PRINCIPAL

4664800. Comórclo atacadlsta de máqulnas, aparelhos e equlpamentos para uso odontomódlcohospltalar; partoe e
poças
¡f645103 - Comérclo atacadlsta de produtos odontológlcos
4642702. Comórclo atacadlsta de roupas e acessórlos para
4645101 - Comórclo atacadlsta de lnstrumentos o materlals

ÞAS ATIVIDADESE

uso proflsslonal e de rança do trabalho
u30 hos o de laboratórlos

. Gredenclado a Emltlr Escrlturação Flscal Dlgltal . EFD a partlr de 2011012020

TNFoRMAçÖES soBRE oocuMENTos

dø 2011012020o a Emltlr Nota Flscal Eletrônlca . NFe a

ENDEREçO

Modelo aprovado pela Portaria SEF no 375, de 2610812003.
Emitido em091111202207=42=42 (data e hora de Brasflia).

https://sat,sef,sc,gov.br/tax.NET/tax.Net.Cadastro/result_sltcad.aspx?dal=074242 1t1
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0911112022 07i48 Secretaria de Estado da Fazenda de Santa Catarina

Comprovante de Inscrição e de Situação Cadastral

Sr(a). contribuinte,
Confìra os dados de caclastro cla Pessoa Jurídica e, existindo qualquer clivergência, providencie junto à
Secretaria de Estado da Þ'azenda a sua atualização cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

INICIO ATIVIDAOE COIV ICMS

20t1012020
COMPROVANTE DE INSCRIçÄO ESTADUAL E

DE SITUACÄO CADASTRAL
CNPJ/CPF

03652030000332

tNscRlçAo ESTADUAL

260516392
NOME EMPRESARIAL

CENTERMEDI.COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES L

DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) REGIME DE APURAÇÃO DO ¡CMS

NORMAL

E DA NATUREZA

2062 - soctED¡oe e¡¡pResÁRtA LIM¡TADA

LOGRADOURO

ACESSO FLORENAL RIBEIRO I 551.D
COMPLEMENTO

CEP

8981 5-290
BAIRRO/DISTRITO

QUEDAS DO PALMITAL
o

CHAPECO

TELEFONE

35232700

CADASTRAL

ATIVO desde 2011012020

4644301 - Gomérclo atacadlsta de med
DA ATIVIDADE CA PRINCIPAL

de uso humano
E

o

4664800. Gomérclo atacadlsta de máqulnas, aparelhos e equlpamentos para uso odontomódlcohospltalar; partes e
poças
4645103 - Comérclo atacadlsta de produtos odontológlcos
4642702 - Comérclo atacadlsta de roupas e acessórlos para uso proflsslonal o de

DAS ATIVIDAÞESE

urança do trabalho
lar e de laboratórlosuso méd

- Credenclado a Emltlr Escrlturação Flscal Dlgltal . EFD a partlr de 201'|-012020
- Credenclado a Emltlr Nota Flscal Eletrônlca - NFe a

SOBRE DOCUMENTOS

d6 2011012020

UF

sc

ENDEREçO

Modelo aprovado pela Portaria SEF no 375, de 2610812003,
Emitido em091111202207:42242 (data e hora de Brasflia).

htlps://sat.sef.sc.gov.br/tax.NET/tax.Net.Cadastro/result-sltcad.aspx?dal=o74242 111
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MN¡STÉRO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federaldo Brasil
Procuradorla-Geral da Fazenda Nacional

CERÏDÃO NEGATIVA DE DÉB|TOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E À DíUDA
ATIVA DA UNIÃO

Nome: CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ : 03.652.030/0001 -70

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

näo constam pendências em seu nome, relativas a créditos tributários administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscriçöes em Dfvida Ativa da Uniäo (DAU) junto à
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN),

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 administraçäo direta a ele vinculados. Refere-se à situação do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuiçöes sociais previstas
nas alfneas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. I 1 da Lei no 8.212, de 24 de julho de 1991.

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

Certidåo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN no 1.751, de 2t10t2014,
Emitida às 15:49:22 do dia 30/0912022 <hora e data de Brasflia>
Válida atê2910312023.
Código de controle da certidäo: FE2B.45l6.CDCD.D872
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

crRr¡oÃo NEGATTvA oe oÉgros EsrADUArs

CENTERMEDI.COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

03.6s2.030/0003-32

Ressalvando o dlreito da Fazenda Estadual de lnscrever e cobrar as dívldas que vlerem a ser apuradas, é certificado
que não constam, na presente data, pendências em nome do contribuinte acima identlficado, relativas aos tributos,
dívlda atlva e demals débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Nome (razão soclal):

CNPJ/CPF:

Dlsposltlvo Legal:

Número da certldão:
Data de emlssão:
Valldade (Lel ne 3938/66, Art. 158,
modlflcado pelo artlgo 18 da Lel n

1s.s1o/11.):

Le¡ ne 3938/66, Art, 154
220t40t77470668
3010912022 16:48:45

2elttl2022

A autentlcldade desta certldão deverá ser conflrmada na
http://www,sef ,sc,gov.br

páglna da Secretarla de Estâdo da Fazenda na lnternet, no endereço:

Este documento fol asslnado dlgltalmente
I m presso ený IO hO / 2022 !7 i9tt 47
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MUNICíPIO DE CHAPECÓ

CERTTDAO NEGATIVA DE TRIBUTOS MUNICIPAIS

120518 I 2022 't310912022 12112t2022

03.652.030/0003-32 CENTERMEDI.COMERCIO DE PRODUTOS FIOSPITALARES L DA

tNscRtçAo MUNtctPAL:

ATIVIDADE CNAE:

4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4642702 - Comércio atacadlsta de roupas e acessórios para uso profissional e de segurança do trabalho

4645101 - Comérclo atacadlsta de instrumentos e materlais para uso médico, cirrlrgico, hospitalar e de laboralórios

4645103 - Comérclo atacadlsta de produtos odontológicos

4664800 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospltalar, partes e peças

63942

Logradouro: FLORENAL RIBEIRO, 1551-D

Balrro: QUEDAS DO PALMITAL

Complemento:

Apto: CEP: 8981 5-290Bloco:

Não constam débltos vencidos em aberto, até o momento,

cÓDIGo DE coNTRoLE DA CERTIDÃO

c22120518N91 97D68

A autentlcidade desta poderá ser confirmada na página da Municlpio de Chapecó
www.chapeco,sc, gov.br

Municfpio de Chapecó Av. Getúlio Dorneles Vargas, 9575
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0711112022 07:31 Consulta Regularidade do Empregador

lrrr¡:rii'nir

täfxA
$l\lxA É ç()NclMlöA t- Ë.uH ttÅt

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF'

Inscrição: 03,652,030/ooo3-32
Razão Social:cetlrERMEDI coM DE PRoDUToS HoSPITALARES

Endereço: AC FLORENAL RIBEIRO1551 D / QUEDAS DO PALMITALO / CHAPECO / SC

/ 89815-290

A Caixa Econômlca 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 identiflcada encontra-se em situação regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS,

O presente Certificado não servirá de
quaisquer débitos referentes a contribui
decorrentes das obrigações com o FGTS.

prova contra cobrança de
ções e/ou encargos devidos,

Validade: 02/ LL / 2022 a OL / L2/2022

Ce rtif i cação N ú me ro 
= 

2022L [02004046 L283225 4

Informação obtlda em 07/LL/2022 07:3L:3L

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

https://consulta-crf,ceixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf 111
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CERTID.ÃO NEGATIVA DE PÉETIOS TRABAI..HISTAS

Nome: CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPTTALARES LTDA (MATRIZ E

F]LIATS )

cNP,l: 03. 652.03O/ 0003-32
Certidão n' : 25541483/2022
Expedição: ro/08/zozz, às 1,4:05:35
Validade: 06/02/2023 - 180 (cent-o e oÍtenta) dias, cont,ados da data
de sua expedição.

Certifica-se que CENTERMEDT-coMERcro DE pRoDUTos HosprrALÀREs r.TD.A

(uernrz E FILI.AIS) , inscrito (a) no CNP,J sob o no 03.652.030/0003-32,
NÃo coNsTA como inadimplente no Banco Nacional de Devedores
Trabalhi stas .

Certidão emiÈida com base nos arts . 642-A e 883-A da Consofidação
das l-,eis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns. o 12.440/20LI e

L3.467/2017, e no Ato 0l/2022 da cc.lT, de 2r de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.
No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.
A aceÍtação desta certidão condicíona-se à verificação de sua
autentÍcidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http : / /www. tst.jus. br) .

Certidão emitida gratuitamente.

TNFORMAçÃO TUpORTAIITE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessários à ídentificação das pessoas naturaÍs e jurídicas
inadimplentes peranLe a 'Justiça do 'Irabalho quanto às obrigações
esLabelecidas em sentença condenatória transiLada em julgado ou em

acordos judiciais trabalhisEas, inclusive no concernenLe aos
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a

emolumentos ou a recolhimentos determinados em l-ei,' ou decorrentes
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do
Trabalho, Comissão de ConciLiação Prévia ou demais títulos 9ü€, por
disposição Iegal, contiver força execuLíva.

(.,riri, ¡,¡r r'r,:r ti\r,j.lrjl.,?.!r .l r (:r1tli..,, ì.iiì; . .1 :i..) . i.'r
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ACESSO TLORËNAL RIBËIRO, N" 1551 D _ IILIAL SC

CEP 89815-290, Chapeco * SC, lnscr. Ëst,: 260,5L6.392

CN PJ : 03. 65 2. 030/0003 -3 ?., t o ne f t ax: (5 41 352-3 -27 00

www.centermedi,com, br

DECLARAçÃO ANEXO ilr

Órgão: PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO - PR

Llcltação Modalldade: PREGÃo elerRÔ¡ilco N' 10712022

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda - FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o no.

03.652,030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N' 1551 D, na cidade de Chapeco - SC, por intermédio de seu

representante legalo (a) Sr, Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01, através de seu

representante legal infra-assinado, que:

'l ) Declaramos, para os fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n,o 8.666/93, acrescido pela Lei n.o 9.854/99, que

näo empregamos menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e näo empregamos menores de

16 (dezesseis) anos. Ressalva ainda, que, caso empregue menores na condiçäo de aprendiz (a partir de 14 anos, deverá

informar tal situaçäo no mesmo documento).

2) Declaramos, sob as penas da lei, que a empresa nåo foi declarada inidônea para licitar ou contratar com a

Administraçåo Priblica.

3) Declaramos para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos licitatórios, instaurados

por este Municfpio, que o(a) responsável legal da empresa é o(a) Sr.(a) Luiz Eduardo Giacomel, Portador(a) do RG sob no

2088025172 e CPF. 027.189.970-01, cuja funçäo/ cargo é Representante Legal (sócio administrador/procurador/diretor/etc.),

responsável pela assinatura da Ata de Registro de Preços.

4) Declaramos para os devidos fins que NENHUM sócio desta empresa exerce cargo ou funçåo prlblica impeditiva de

relacionamento comercial com a Administraçäo Prlblica.

5) Declaramos de que a empresa nåo contratará empregados com incompatibilidade com as autoridades contratantes

ou ocupantes de cargos de direçåo 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 comunicaçâo futura referente e este processo licitatório,

bem como em caso de eventual contrataçåo, concordo que a Ata de Registro de Preços seja encaminhada para o seguinte

endereço:

E-mail: centemedisc@centermedi-cgm.þr

Telefone: (54) 3523-2700

7) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de alteraçäo junto ao Sistema de

Protocolo deste Municfpio, sob pena de ser considerado como intimado nos dados anteriormente fornecidos.

8) Nomeamos e constitufmos o senhor(a) Luiz Eduardo Giacomel, portador(a) do CPF/MF sob n.0 027.189,970-01,

para ser o(a) responsável para acompanhar a execuçäo da Ata de Registro de Preços, referente ao Pregão Eletrönico n.o

10712022 e todos os atos necessários ao cumprimento das obrigaçöes contidas no instrumento convocatório, seus Anexos e

na Ata de Registro de Preços/Contrato.

Chapecó - SC, 09 de Novembro de 2022.
Dloltãllýsloned bv

LUIZ EDUARDO ruíz¡riu¡ioo '

RAZZTA RÂZZIA

6IACOMEL:027189970
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ACESSO FLORENAL RIBEIRO, N" ].55I. D * FILIAL SC

CEP 89815-290, Chapeco * SC, lnscr. Est.: 260,516.392

CN PJ : 03, 652.030/0003-32, Fone/Fax: ( 54) 3523-2-700

www.centermedi.com. br

DECLARAçÃO SERVTDORES

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda - FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o no.

03,652,030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N' 1551 D, na cidade de Chapeco - SC, por intermédio de seu

representante legalo (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027,189.970-01, declara sob as

penas da Lei, que näo existe em seu quadro de empregados, servidores públicos da ativa; empregado de empresa pública ou

empregado de empresa de economia mista da contratante exercendo funçöes de gerência, administraçäo, parentesco ou

tomada de decisäo com este órgäo na forma do art. 9o, inciso lll da Lei 8.666/93. (Art. 4o, 9o, lll da Lei 8.666/1.993).

Chapecó - SC, 19 de outubro de 2022.

LV]Z
EDUARDO
RAZZTA

Asslnado de forma
dlgltal por LulZ
EDUARDO RAZZIA
GIACOMEL:02718

G I A co M E L' 0 3'.toooo,l rorr.., 0.,,
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ACESSO FLORENAL RIBEIRO, N" 1551 D _ ËILIAL SC

CEP 89815-290, Chapeco - SC, lnscr. Ëst.: 260,5L6,392

CNPJ: 03.652,030/0003-32, Fone/Fax: (54) 3523-2-7CIO

www.centermed i.com, br

DECLARAçÃO RESPONSABI Ll DADE

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda - FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o no. 03.652.030/0003-

32, sedlada na Acesso Florenal Ribeiro, N' 1551 D, na cidade de Chapeco - SC, por intermédio de seu representante legal o (a) Sr.

Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027,189.970-01, DECLARA, para fins de atendimento ao que

consta do edital, que a empresa CENTERMEDI-SC tomou conhecimento do Edital e de todas as condiçöes de participaçäo na

Licitaçåo e se compromete a cumprir todos os termos do Edital, e a fornecer material de qualidade, sob as penas da Lei.

Ghapeco- SC,19 de outubro de2022.

LVlT
EDUARDO
RAZZIA

Assinado de forma
dlgltal por LtJIZ

EDUARDO RAZZIA
GIACOMEL:027189

GIACOMEL:O ffi. 2022.10.1s
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ACËSSO TLORENAL RIBEIRO, N" 1.551 D - FILIAL SC

CEP 89815-290, Chapeco - SC, lnscr. Est.: 260,5L6.392

CN PJ : 03. 65?-.030/0003-3 2, Fo tre/Fax : (54) 3523-27 00
' www.centermedi.com.br

DECLARAçAO MENOR

A empresa Centermedi Comércio de Produtos l'lospitalares Ltda - FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n0.

03.652,030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N' 1551 D, na cidade de Chapeco - SC, por intermédio de seu

representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01 , DECLARA, para

fins no disposto no inciso V do artigo 27 daLei 8.666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei 9.854, de 27 de outubro de

1999, que näo emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e näo emprega menor de dezesseis

anos.

Ressalva: emprega mênor, a partir de quatorze anos, na condiçåo de aprendiz (X).

Chapecó - SC, 19 de outubro de 2022.

LUIZ
EDUARDO
RAZZTA

Asslnado de forma
dlgltal por LUIZ
EDUARDO RAZZIA
GIACOMEL:027189

G¡ACOME1,0 ]tlo"t, 2022.1 o.ls
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ACESSO FLORENAL RIBEIRO, N" 1"551. D * FILIAL SC

CEP 89815-290, Chapeco -SC, lnscr. Ëst.:260.516,392

CN PJ : 03.652-.030/0003-3 2, Fo ne/Fax: (54) 3523-2700

www.centermedi,com. br

DEcLARAçÃo TNTDoNIEDADE

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda - FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n0.

03.652.030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N' 155'l D, na cidade de Chapeco - SC, por intermédio de seu

representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: ZOAAO¿SIIz e CPF: 027j89,970-01, lnforma que näo

foi declarada ltllOÔ¡leR para licitar ou contratar com a Administraçäo Priblica, nos termos do inciso lV, do artigo 87 da Lei

Federal n' 8.666/93 e alteraçöes posteriores, bem como que comunicarei qualquer fato ou evento superveniente à entrega

dos documentos de habilitaçäo que venha alterar a atual situaçåo quanto à capacidade jurfdica, técnica, regularidade fiscal

e idoneidade econômico-f inanceira.

Declara também, que se trata de empresa idônea, que cumpriu na integra todos os compromissos assumidos

perante entidades públicas e privados, näo estando, portanto suspensa de contratar com a administraçåo ptlblica, nåo foi

apenada com rescisäo de contrato, quer por deficiência dos serviços prestados, quer por outro motivo igualmente grave, no

transcorrer dos tiltimos 05 (cinco) anos;

E por ser expressäo da verdade, firma o presente

Chapecó - SC, 19 de outubro de2022.

L U I z E D uA R Do å,i,'i5i""l|.Jii"
RAZZIA EDUARDo RAzzlA

GIACOMEL;0271 899700
GIACOMEL:027 i
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ACESSO FLORENAL RIBËIRCI, N' 1551. D - ËILIAL SC

CEP 89815-290, Chapeco * SC, lnscr. Est.: 260.5L6.392

CN PJ : 03. 652.030/0003-32, Fo ne/Fax : (54 ) 352-3-2700

www.centermedi.com. br
cENTERME0T comÉncro DE pR0DUros H0spllAt AREs LTDA,

DECLARAçAO FATOS IMPEDITIVOS

A empresa Centermedi Comércio de Produtos I'lospitalares Ltda - FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n0.

03.652,030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N' 1551 D, na cidade de Chapeco - SC, por intermédio de seu

representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01, DECLARA, sob

as penas da Lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para sua habilitaçåo no presente processo ciente da

obrigatoriedade de declarar ocorrências posteriores, nos termos do $ 20 do art. 32 e do art. 97 da Lei 8.666, de 21 de junho

de 1993 e suas alteraçöes subsequentes, relativamente ao Edital em epfgrafe.

Chapecó-SC, 19 de outubro de2022.

LU lZ Assinado de forma

EDUARDo ÊiTTiBi hT!',,^
RAZZIA GtACoMEL:o27tBe

G IACOMEL:0 37al}: zozz.r o. r s



r11QT

,.8¡.l+l cnnluaHlEDr
ACtSSO ËLORËNAL tìlBËtfi0, Nl" t55t D - [:lLlAL SC

CEP 89815-290, Chapeco - SC, lnscr. Est,: 260.5L6.392

CNPI: tJ3.652.030/0003-32, Fone/Fax: (54) 3523-2700

www. ce nterrn ed i.co m, br:CEilTEailE¡]I Cll RCIO llE PROI¡UTO$ HOSPITATABES tTOÀ.

DECLARAçÃO CUMPRTMENTOS E REQUISITOS

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda - FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n0.

03,652.030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N' 1551 D, na cidade de Chapeco - SC, por intermédio

de seu representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.1 89.970-01 ,

DECLARA, sob as penas da Lei, nos termos do inciso Vll, do art. 4o da Lei Federal 10.52012002, que tem pleno

conhecimento do objeto licitado e cumprê plenamente os requisitos de habilitaçäo em todas as fases da licitaçåo.

Ghapecó- SC, 19 de outubro de2022.

LUIZ
EDUARDO

RAZZIA

Asslnado de forma
dlgltal por LtrlZ
EDUARDO RAZZIA

GIACOMEL:02718

G I ACQM E L:0 l'.10^o.l "^,,, ^, "
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2ENDEREçO
RUA FLORENAL RIBEIRO 1551 D

TID-oE¡JF
CHAPECO.SC

LOCALIDADE

QIEDAS DP PALMITAL

éÈ
F.sc CRFsc

Segunda
08:00 às 1 2:00

13:00 às 17:00

Terça

08:00 às 12:00

l3:00 às '17:00

Quarta
08:00 às 12:00

l3:00 às 17:00

Sexta

08:00 às 12:00

13:00 às 17:00

Sábado

08:00 às 12:00

13:00 às 17:00

38415EDF51 F6EC463BAB311121202216371

HOSPITALARESERCIO DE PRODCE

*t *** ** i*l * * ** * **t** ** * t * * ** * * t tt t* * * * * * ** I * * * * * * * t * * t i i*

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS

INSUMOS E DROGAS FARMDIST DE

nonAnIO DE FUNCIONAMENTO

struAçAoFUNÇAOTtPo tNscRtçÄo NoME

Domingo Segunda
08:00 às 12:00

13:00 às l7:00

Terça
08:00 às I 2:00

I 3:00 às I 7:00

Quarta
08:00 às 12:00

13:00 às 17:00

Quinta
08:00 às 12:00
13:00 às 17:00

Sôxla

08:00 às 1 2:00

13:00 às 17:00

Sábado

-"t-l7*' "4'ã* 
té-*'

t'ty'

--- 

- MARco AURÉLlo rHlEsEN KoERlcH
PRESIDENTE DO CRF.SC

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PIJBLICO

. Cerilflcamos quô o estabêleclmento a que 66 referè o8ta Carlldáodê Regula¡ldade eslá lnscr¡lo neste C-onselho Reglonal de Famácla, atendendo o que dispöê

os arlgos 22, parágrafo úntco 6 z¡, ã" låin;õ.são/eo J oo rftulo lx da Liiii s.soons. tratando-Be de Farmåcla 6 órogarla, cerllflcamos que 68tá regularlzeda

em Bua alv¡dads durante oo trore¡oã-es-tão.l"iloãs p"los ¡armacguttc;-Cesp'o-n-sÁvÀt rãJntcos, ¿e acordo com oB artlgoa 19, parágralos 1o e 20 a 23, elfnea

;c" Ja Lel no S,egtf¿3 B arqtlgos 20 e 3o Caput 5o s 60 lnclso l, todos da Lo¡ 13'021114'

- por ocaglåo d6 mudançåg no quaOróïa assl8têncla laimacåuttca,-asts documento deverá sar retirado pelo Re8ponsávsl Técn¡co lntêressando e

oncamlnhando por te8poctlvo cRF pars aB dovldas altoraçöê8.
- A aut€n¡ctdade e/ou valtdada JuridrJJll'.,JåtÏhliröÃöp-oi"iã'r"r "orprovada 

acessando o slte lnslltuclonal € dlgltando o códlgo de Eutentlcldad€ ou

me8mo atrâvós do leltor ds QR-Code. pá9. 1

coNSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA. CRF.SC

Florianópolis, 24 de Janeiro de 2022

vO.O - DAUTIN Blockchatn Documentos Dlgltals I SoN¡çoB Ltda EPP carl¡licå e m25tO1t2O22 1o:1 5l I I quo o documsnto de haBh (SHA'256)

372f1f90fl1 5967bâ96go4a€slo5o64€Od3d6o4e3ob5o783a2o53 a82248'l8b7g lol valldado eñ 25t01t2022'loi 1 3:52 atrêvé8 d€ transação blockchain

0xcd323e736bb8999bf4464f28531 o00557bO575gc8b703a8f4't gd28cf294ece57 e pode ser vêrlf¡cado om https://www.dautln com/Fl¡€chock (NlD: 4781 7)

do1
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Rur XV de Novembro, 64 - Sala 2l
EdiJicio Pedro Francisco Vargas
Centro, ltajaí - Sanla Catarina

(47) 3st4-7s99 | (47) 99748-2223
www. daut i n. com I daut i n@daut i n. c o m

CERTIFIGADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIçOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchaln Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticação e representado pela funçåo hash criptográfica conhecida como SHA-256, de
código 372flf90ff1 5967ba969c4aeef05064e0d3d604e30b50783a2053a822481eb73 foi autenticado de acordo
com as LegislaçÕes e normas vigentesr através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador único
denominado NID 47817 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "CRF . Filial", cujo assunto é descrito como "CRF - Filial",
Íaz prova de que em 2510112022 10:13:57, o responsável Centermedi - Comércio de Produtos Hospitalares
Ltda . Flllal SC (03.652.030/0003-32) tinha posse do arquivo com as mesmas caracterfsticas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi - Comércio de Produtos Hospitalares Ltda - Filial
SC a responsabilidade, rlnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain
Co,

Este CERTIFICADO foi emitido em 2510112022 10:15:06 através do sistema de autenticaçåo eletrÖnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, S 20 da MP 2200-2/2001, Art. 't07 do Código CÍvil e
Art.411, em seus SS 2" e 3o do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 1 027 812020.

Para mais informaçöes sobre a operaçäo acesse o site https://www,dautln.com e informe o código da
transaçäo blockchain 0xcd323e736bb8999bf4464f2a531e00557b05758c8b703a8f419d28cf294ece57.
Também é possfvel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout,com/etc/mainneU

r Legislação Vigente: Medida Provisória no 2200-212001, Código Civil e Código de Processo Civil.

T}-',IJJTIN

ffi
fl¡c$êncla dr ÍteprJbllq Èsa ðMl
tuödrefla paro lçzunbo¡ Jlrldcos
tlÐlö't FRrü¡¡5ÖltlA ¿,200.¡
DC 21 DEAüTdTO DE 2IITI,



ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPECÓ

SECRETARIA DA SAÚDE

ALVARÁ SAN]TÁRIO

Número da ordem:

2550

Verificado em

2022

Válido até:

3110312023

Data de emissäo:

1110412022

A prefeltura de Chapecó, por força da Lel Municlpal 3496/92 regulamentada pelo Decreto
Múnlclpal 3064/93 econforme Lel Estadual 6320/83, concede o presente alvará sanltário à:

RAZÃO SOCIAL CNPJ:

1052362 - CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 03.652.030/OOO3-32

NOME FANTASIA

ENDEREçO ESTABELECIMENTO

Logradouro: AcessoFLORENALRIBEIRO
Complemento:

Bairro:

Cidade:

QUEDAS DO PALMITAL

INSC. MUNICIPAL
63942

INSC. ESTADUAL
260516392

INICIO ATIVIDADE
2710512020

Número:1551-D

CEP: 898'15-290

UF: SC

DEFERIMENTO INSC
0511012020

CÓDIGO DE CONTROLE

OOHS.KBHG

ATIVI DADE(S) . SANITÁRIA
PRINCIPAL:

4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

sEcuNDÁRrA(S):

4642702 - Comércio atacadista de roupas e acessórios para uso profissional Baixo Risco (dispensado)
4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, Alto Risco Sanitário
4645103 - Comércio atacadista de produtos odontológicos Alto Risco Sanitário
4664800 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para 

lifÊ,:ltj3lX';fr"lt"O")

OBSERVAÇOES
.br

ADMI Chapecó, 11 deAbril de2022.
Av. Getúlio Dorneles Vargas, 9575 - Palmital

8981 2-000 - (49) 3321 -8400
2021

Emitido por: Veridiane Alba

v3,O . DAUTIN Blockchsln Oocum€ntos Dlgltale e Ssrulgos Ltda EPP ænltlæ ern '1210412022'l'l:01:10 qus o documonto do hash (SHA-256)

f4bon2355e8cbode95f1 8lbocc27a672o37eeo4Oo2Eoco68b4e57sf2c1 852dd lol valld €/do an 12ß4n022'10:53:1 3 âtravés d€ trqnsação blockchaln

Ox25dob611b7oßcl¡5c77551a1bc69o9242adf2b1Odcfb8bo6aâ87135922943c7 s pod€ ssr verltlcêdo em hltps://M.dsut¡n com/FlleCheck (NlD: 69603)

RlSCO:
Alto Risco Sanitário

É oaR¡eetón¡o FrxAR o ALVARÁ EM LocAL vrsívEl No ESTABELEcTMENTo
A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do código de controle informado
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Rua XV de Novembro, 61 - Sala 2l
EdiJicio Pedro þ-rancisco Vargas
Centro, Itajaí - Santa Catarina

(47) 3st4-7seg | (47) ee748-2223
www. dautin. com I daut in@dautin. com

":w

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIçOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautln Blockchaln Co, CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autentlcaçäo e representado pela funçåo hash criptográfica conhecida como SHA-256, de

código f4b0f22355e8cb0da95fl8fb0cc27a672037eec40c280cee8b4e57eÍ2c1852dd foi autenticado de acordo
com as Legislaçöes e normas vigentesr através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador único
denominado NID 59603 dentro do sistema,

A autenticaçåo eletrônica do documento intitulado "ALVARA SANITARIO", cujo assunto é descrito como
"ALVARA SANITARIO", Íazprova de que em1210412022 10:52:30, o responsável Gentermedi - Comércio de
Produtos Hospitalares Ltda . Flllal SC (03.652.030/0003-32) tinha posse do arquivo com as mesmas
caracterfsticas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi - Comércio de

Produtos Hospitalares Ltda - Filial SC a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a DAUTIN Blockchain Ço.

Este CERTIFICADO foi emitido em 1210412022 10:53:39 através do sistema de autenticaçåo eletrÔnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, S 2o da MP 2200-212001 , Atl. 1 07 do Código Cf vil e
Art.41 1, em seus SS 2o e 30 do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o

cumprimento do Decreto 1027812020.

Para mais informaçöes sobre a operaçåo acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da

transaçåo blockchain 0x25d0b61 1 b70f3cf75c77551 a1 bc6909242adl2b10dcfbeb06aa871 35922943c7 .

Também é possfvel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainneU

r Legislaçäo Vigente: Medida Provisória no 2200-212001, Código Civil e Código de Processo Civil.

ll5"Çl_Il¡1l
ÿr:ddénrfa do ltepúblle frp¡ CMI
lhÊdroÍla para lSsuntos .hrldlcoç
HÐrö Ênp'!¿lsüRtÅ 1,¿0û.1
uË zf DE AÊü6T0 öE 2trt1.
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Número da ordem:

9OOl2022

ESTADO DE SANTA CATARINA

PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPECó

SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

Alvará de Licença Especial para Atividades com Estabelecimento sem
Atendimento ao Público (LC 66612019 aft.13)

Data de emissão:

07loLl2022 3LlOLl2023
Valido até:

ALVARA coNcEDIDo PELo MUNICÍPIO DE CHAPECÓ NOS TERMOS DO ART. 170 DA LEI 170/83 À:

RAZÃO SOCIAL CNPJ

1052362. CENTERMEDI.COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 03,652.030/0003-32

NOME FANTASIA

ENDEREçO ESTABELECIMENTO

Logradouro: AceSSoFLORENALRIBEIRO

Complemento:

Balrror QUEDAS DO PALMITAL

Cldade: Chapecó

INSC. MUNICIPAL

63942
INSC. ESTADUAL

260516392
INÍCIo ATIVIDADE

27lO5l2O2O

Número: 155l-D

CEP: 89815-290

UF: SC

DEFERIMENTO INSC,

oslLol2o2o

cóDIGo DE CONTROLE

FXVF-CRAI

HORÁRIO DE FUNCIONAM ENTO

ATIVIDADE(S) CNAE

PRINCIPAL:
464430I - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

SECUNDARIA(S)r

4642702 - Comércio atacadista de roupas e acessórios para uso profissional e de segurança do trabalho
4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de

laboratórios
4545103 - Comércio atacadista de produtos odontológicos
4664800 - Comérclo atacadista de máquinas, aparelhos e equlpamentos para uso odonto'médico-

oBsERVAçöES

Autorlzação para exercício de determlnada atividade exercida com estabeleclmento físico "sem atendimento", Caso

constatado o atendimento ao público em espaço comercial o mesmo flca sujeito às sanções da LC 666/2019 e

demais legislações,

A valldade do documento pode ser consultada no slte da prefeitura por meio do código de controle informado

NO ESTABELECIMENTOEM LOCALRIO FIXAR O

ADMINISTR/AçÃo

202112024

Chapecó (sc) - t910112022

Av. Getúlio Dorneles Vargas, 9575 - Palmital

89812-000 - 4933218400

v3.O - DAUTIN Blockchaln Documsntos olgltals s servlço8 Ltda EPP cortllic€ eñ21D1nO22 14iO2:35 qus o documonto do hssh (sHA'256)

bd8ôea4ffcô3g202fô55435430s9549b00c45a857ac1 5sc448ofcb3b5cee39d8 lol vall dsdo otî 211O112022 I 4:01:00 slr€vé6 da trsnsagâo blockchaln

Ox6jeo24c4dOdi6o4ftbOOcjglelfZOoO¿78bc623f59ede73945afs4of66ab76a6 o pod€ ssr vorltlcado om https://M,dautln.com/FlloChôck (NlD: 47379)
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Rua XI/ de Novembro, 64 - Sala 2l
EdiJício Pedro Francisco Vargas

Centro, Itajaí - Santa Catarína
(47) 3s14-7seg | (47) 9e748-2223

www. daul in. c om I daut in@daul in. c o m

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETROITICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIçOS LTDA, especifìcada neste ato apenas como
Dautln Blockchaln Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticaçäo e representado pela funçåo hash criptográfica conhecida como SHA-256, de

código bd6ee a411c633202fe55435430e9549b00c45a857ac1 5ec4480fcb3b5caa39dB foi autenticado de acordo

comls LegislaçÖes e normas vigentesr através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador único

denominado NID 47379 dentro do sislema.

A autenticaçäo eletrônica do documento intitulado "ALVARA ", cujo assunto é descrito como "ALVARA",'Íaz
prova de que em 2110112022 14:00:53, o responsável Centermedl - Gomérclo de Produtos Hospltalares
Ltda . Flllal SC (03.652.030/0003-32) tinha posse do arquivo com as mesmas caracterfsticas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi - Comércio de Produtos Hospitalares Ltda - Filial
SC a responsabilidade, rlnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain
Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 2110112022 '14:02:02 através do sistema de autenticaçäo eletrÖnica da

empresa DAUTIN Blockchain Co, de acordo com o Art, 10, S 20 da MP 2200-212001 , Aft. I 07 do Código Clvil e
Art.411, em seus SS 2" e 30 do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o

cumprimento do Decreto 1027 812020.

Para mais informagöes sobre a operaçäo acesse o site https://www.dautln.com e informe o código da

transaçåo blockchain 0x51 ac24c4d0dl 604f1b00c191e1Í28e047 8bc623f59ede73945afa4ef66ab76a6,
Também é possfvel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout,com/etc/mainneU

I Legislação Vigente: Medida Provisória no 2200-212001, Código Civil e Código de Processo Civil,

tlguTl^N

ffi
F¡¡Cdå¡¡f¿ d¡ lteorJbllcp G¡r CMI
ãrùúdla paru Agzuntsç l¡ltlkos
HS¡U FnÐrr$On¡A2,loo.¡
E ¿4 DSAËO TO DE ?'IûI,
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,ffit
PROCESSOT 25151.4638ó9/201 l.7l
MOTIVO DO INDEFERIMENI'O:
Sol¡cit$llo dc Rcnorffûo pclic¡omdû após vcnclnrcNo dn nutori'
älçflo, coilmdflndo 0 Lci 9,7t2lJ9, Dffcd scr rcll¡ado novo Fdido
dc conesalo.
EMPRESAì COMÉRCIO E REPRESENTÂçOES PRADO LTDA
ENDEREçOr TRAVESSA CASTELO ERAI',¡CO. N'2028
BAIRRO: CUAMA CEP: (,6063000 - BELEM/PA
CNPJr {15.019.1120001-00
PROCESSO: 2J010. 122019/97-60
MOTIVO DO ¡NOEFERIMENTOT
Sol¡cllrç[o dc Rcmv0çÀo pcllcloMdo lpós lcnchN[lo dü oulor¡.
z¡çflo. côtrlnrrlmdo ¡ Lcl 9.?82/99. Dcvcnl 6c¡ rcll¡ado nolo pcd¡do
dc corccrr¡lo,
Totrl (lc En¡frrua : 5

stÀroNE DH ot.tvËfRA

ANEXO

EMPRESAI RODOVIÁR¡O ÁOUIA DO VALE LTDA . CEP-;T' . '
ENDEREçO: RUA ADOLPHO COOL, 301 \' .i
BAIRROJ''ARDIM JULIANA CEPI IàZ¡T8IZ . SÃO JOSÉ DOS,.'
CAMPOÿSP
CNPJ: 00,371.018/0001-06
PRocEssoi 2535 l.ll137l/2014-15 AUTORIZMS: l. 10402.5
ATIVIDADøCLASSE
TRANSPORTARI INSUMOS FARMACËUTICOS/À,IEDICAMENTO
EMPRESA: ART MED COMERCIAL UIDA
ENÞEREçO| AV PRESIDENTE JUSCELINO KUBISTECHEK
1897
BAIRRO: NOVA ERA CEP: 36087000 - JUIZ DE FOR^/MC
CNPJr I 1.743,15ÿ0001.78
PROCESSO: 2535 1.1300ó9¿014-35 AUTORIZMS: L103t3.0
ATIVIDADgCLASSE
ARMAZENAR: MED¡CAMENTO

6 t[:.tN t677-70J2

4501m60 ÞA CONQUtS.

CNPJr 04.357.9tt0ffi01.41
PROCESSO: 2t351.310877/2014-75 AUTORIZMS: 1.10182.6
ATIVIDADgCLASSE
ARMAZENART MEDICAMENlO
DISTRIBU¡R: MEDICAMENTO
EXPEDIR¡ MEDICAMtiNTO
EMPRESA: TRUST eXPRESS RIO PRETOTRANSPOßITES LTDA ME
ENDEREçO| ru0 cxpcd¡c¡o¡ulrios. 1215 -slinnó''n¡rú iir¿¡'cEp: ri025010 - sÃo JosÉ Do R¡o PRE.
TO/SP
CNPJ: 12.47?.9llimOl-82
PROCESSOf 25151.12664212{tl4-79 

^UTORIZMS: 
L1035t.4

ATIVIDADE/CLASSE
TRANSNORTARi INSUMOS FARMACÈUTICOS/'[,IEDICAMENlI)
lohi do EnDrqü i 5

tìl:sol.uÇÀo. RÉ N.2.Jlt, Dr: 27 DË JUNITO D[ 201.t

Diá¡io Oficial da União. s1r!cn¡1nf3

Al. lo, Concdc¡ Rcrc\Itçllo dc Anlorl/¡lç¡Io dc Fuilcio'
niluqllo l)¡tt Entprstr\ (lc Mlrl¡cûnlcll(ts, mNl¡ililq1 d0 ¡utc¡0 (lç\il|

Rcsh¡çilo,
Al, 2o Estr Rcsohrçilo cnln clr !i8or [t dnlt dc su pu'

blicrç¡Io.

SlÀlONli l)l: Ol.l\1lilN^ l{l:lS kr)l)tìl{O

ÀNEXO

EMPRESA: EXFARMA LTDA EPP
ENDERECOi RUA FRANCISCO DE SOUZA DOS SANTOS, N"
ItI5. CHÁCARA 1?6. CALPÄO OI - A
BAIRRO: JARDIM LlÀrOElRO CEP:29164050 - SERRAÆS
CNPJI 05.618.2220001.9ó
PROCESSO: 25002.m([05/2003-00 AUTORIZMS: l.{15?27 3

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: À'IEDICAMENTO
DlSl RlBUlRr IvIEDICAMEN'l O
EXl,EDlRr MED¡CAMEI.ITO
TRANSPORTART l\4EDICAMENTO
EMPRESAT BESINS HEAI,TIICARE BRAS¡L COMERCIAL E

DIS'I'RIBUIDORA DE MEDICAMENTOS L]'DA
ENDERECO: RUA SÅO SESASTIÄO tr" ]{)5
BAIRRO:'SANTO ,llvlARO CEP| 0t?011000 - SÀO P^ULo/sP
CNPJ: I 1.082.591i/0{)01 -21

PROCESSO: 2515 1.1 25555/20 1 1 - 1 2 AUTORIZMST Ltl8759 l
ATIVIDADE/CLASSE
ARÀ4AZENAR: MEDICAMENTO
DISTR¡8LrlR: MEDICAMENTO
EXPED¡R: MEDICAMENTO
IMPORTÀR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BASI S/A
ENDEREçO| Ar. d$ N[çòcs Unid[3 N", l{.171, Aú¡rcs l0 ilo 12

c 14 0o 17, 1 C Cry{d T(rwq Coild. Roch, -C.T.
BAtRRor Vth ccrñrdc6 cEP: 0t79¡000 . sÀo PAULo/SP

No 122, segunda-feira, 30 dejunho de 2014

PROCESSO: 2535 1,559124/2012-5 | AUTORIzN4S: l.fl94 I 1.6

ATIVIDADE/CI,ASSE
AR[IAZENARI MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MED¡CÂMENTo
EXPEDIR: MEDICAMENlO
EMPRESÀ: CENTRO,OESTE FARMA DISTRIBUIDORA DE IÝfE.

DICAMEN OS LTDA
ENDERÈCO: STRC IRECIIO 02 CONJUNlO D LOTE otllrr
BATRRO: GUARÁ CEP| 7122552'l . BnASlLl^./DF
CNPr: 09, 156.879/{)01)l-lll
I'ROCESSOT 25151.056ó14/200t.52 AUTORIz/MS: 1,07119.?

A1]V¡DADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTR¡8UlR: MEDICÀMENTO
EXPED¡Rr MEDICAMENfO
EMPRESA: D Tudo Conrércio dc Prcdillos llospilnhlrcs, 

^linNil'tlcios c S[DnnD[los LlDA ME
ENDEREçO| Rùil Ilcnnfnio Pcdroso s/rf' Q(1.17 - Ll, I0
EAlRROr Pil(¡rc Iti¡rl¡ulc CEPr 7492122:l - A¡' REC¡DA DE

cot^N¡4,/co
CNPJ: l:ì,87ti, ¡ ? lÍ¡00¡-61)
PROCESSOT 25:151.4182¡4/2(J¡2-59 AUTORIZMST l,{)9351.9

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENARI INSUMO/MEDICAMENI.O
DISTRIBUIR: INS(JMO/MEDIC^MENTO
EXPSDIR: INSUMO/MEDICAMENl O
EMPRESÀ: LABORATORIOS FERRER DO BRASIL LTDA
ENDERECOI RUA DAS CAMÉLIAS. N" 22T'

B^tRRO: MIRANDÓPOLtS CEP| 0.10.t8011¡ - S,{O PAULO/SP
CNPJ: 07.247,2ú0100011)j
PROCESSOT 25!51.1)0tl{J0l2007-(r2 AU'tolllZMS: I lJ7l2li.?
ÀTIVIDADE/CLASSE
ARMAZENART MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
¡MPORTAR: ¡NSUMOS FÀRMACEUT¡COSiIT'IEDICAMEN1O
EMPRESA: NEUZA CHACA L¡MA
ENDBREçO: RUA DR. JOSË BURNET}I, N' I02
BAIRROT CENTRO CEP:65391,01)0 - SANTA LUzIA/tvlA
CNPJ: 23.691.074/()0lll-I7
¡'ROCESSOT 25011.000192/20{)7-61 

^U 
fOR¡ZMSr I l)694 1.8

^TtvtD/\DE/CL^SSliARMAZENAR: MEDICAMENTO
D¡STR!Bl.J¡Rr MEDICAMENIO
EXPED¡Rr MED¡CAMENlO
EMPRESAI RD & S PRODUTOS PARA SAI,,DE LÎDA
ENDEREçOr AVENIDA DR. CUILIIERME DUN4ON T Vll.LÀRES
2450, Cr. 32
DAIRRO: JARD¡M LONDR¡NA CEP: 056¡00{).1 SAO PAU.
LO/SP
CNPJ: 0t.290.164/0001-02
PROCESSOT 253 5 1.698264 121J09.7 5 AUTORIz/MS: 1.08 I 9? l

pATo BRAN. ÀIIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MED¡CAMENTO
DlSl RlBUlRr MEDICAMENTO

AUTORIz/MS: ¡.05159.8 EXPEDIRT ME0¡CAMENIO

ARMÀZENAR:

18.539.107/000t- t8

INSUMOS

DIMEVA

RUA ARCENTINA

ÀUTORIzMST 1,06439.5

R UIDA,
No {{l
CEP: l{071¡150 - RIBEI

AUTOR¡ZMS:1.0ú856,5

DE MEDICAMENTOS

IMPORTART MEDICAMENIO
',. . r '.. EMPRESAT ,tuND Loo 1RANspoRTEs LOGiST¡C¿\ UT¡)A-

DISTRIBUIR: MEDICAI\f ENTO
EXPEDIR: MEDICAMENlO
EMPRESA: PATRIFARMAVR COMÉRCIO DE PRODUTOS ME. ENDEREço: AV llUMBER ro cEllEsb:R. N' 2?71, S^L^ I

IAI/SP

ME

BAIRRO: JARDIM PRIMAVERA
CO/PR
CNPJr ?6,3tó.281/0001-13
PROCESSO; 25tt21.1t1 0ll39l2t)02-21
ATIVIDÀDE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

PROCESSO: 25351.5011146/2{n9-11 AUTORIZMST ¡.0?9t0.9
AT¡V I DÀ DE'CLA SS E
ARMAZENARI INSUMOS FARMAçÉUNCOS/À4ED¡CAMEN'¡O
DISTRIBUIR: ¡NSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
ExpEDlR: INSUMOS FARMACEUTICOS^.lEDlC^MENTO
EMPRESA: Vcloz LoSislicn LÍh Lfr¡t
ENDERECO| Ru Scnhor dos Pilßos n.' 2u5
BAIRROi Porkr Novo CEP:49{}97010 - ARÀCÁ,U/SE
CNPJr 13.782.9010001.79
PRoCËSSor 25!5t.6844312011-41 AuToRlzNlS: ¡.09057.4
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: ¡NSUMOS FARMACEUT¡COS/IÝIEDICAMEN-
TO
BMPRESÀi TOC TERMINAIS DE OPERAçÀO DE CARGAS LT-
DA
EñDEREço; Av NossA seNHoRA DE FÁTIM^ N'J51. sALÂ
0t
BAIRRO: CHICO DE FAULA CEP: ll0lt5203 - SANTOS/SP
CNPJ: 67.54ó,671/0001-23
PROCESSOT 25351.796706/200t.50 AUTORIZN{S: l,{)?(r41.5
A1]VIDADE/CLÀSSE
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUT¡COS/MED¡CAMEN.
TO
EMPRESA: RNL COM.OE PRODUTOS DE lllolENE E SERVI-
COS DE LOCIST¡CA LTDA
ENDEREÇO| Est do6 Roilrc¡rcs, KN 38 Crlp.ìo Gll c Cl2 Nllil
BAIRROT Catrdotriltrio Mom Cnrúc CEP: {)1,210{)08 . SANTANA
DE PARNAIBA/SP
CNPr: 0{.552.72910001-21

DICOS LTDA
ENDERECO: RUA VEREADOR RAIMUNDO DIOGO N" lÿ¡
BAIRRO: EUCALIPTÀL CEPr 27251070 - VOLT^ RIDONDA/RJ
CNPJ: 10.446.149/0001-J2

: PROCESSO: 25351,126(¡74l2ttt2-91 À UI ORl'?NlS: ¡.1)e l 7'{ lì

" EAIRRO: CAXAMBU CEltr l32l87l I . JUND
CñPJ: 12.007.596/0{llì I -3t)

BAIRRO:
CNPJI

ATIVIDADE/CLASSE
ARMÀzENAR: INSUMOS
DISTRIBUIRi INSUMOS
EXPEDIR: INSUMOS
ExPORTART INSUMOS

INDTJSTRIA LTDA
DAS uNlDAS. N',201ilt2
cEPr (){795(XX) . SÀO P ULO/SP

L025?l,9

CAMILO DOS SANTOS F¡LHO LT.
IMPORTARI
EMPRESAI

A SilpcrinlcNlcnlc S[bsl¡lulr dc lspcç¡lo Sûtr¡l¡lriil rc [so dc
suûs Ílibùiçöcs ¡csir confcr¡dtr Fln Polùiû [' 1,021. dc lE dc
Junho dc t0¡1, lcMo cilr rhl0 o dlsposlo rc ûf. 108 c ilo hrc¡so ¡. $
¡o do ¡t. ón do Roghncilo lntcnú flpþÿudo no¡ lcnnor do Ancxo I
d0 Ponrrl¡ n" 650 dÈ 2, dc truio dc 201{. pub¡iqd0 tro DOU dc 2 dc
ju¡úo dc 201.1, o

coñidcmndo o [d. 12 c o ¡d. 25 d¡ l4l tr.'6,360, dc 23 dc
srcNbo dc ¡976, bcm cono o ¡rc¡io lX, do td. ?'d0 Lc¡ tr." 9.782,
du 26 dc jMcim do 1999, ¡@lvc:

DA.
ENDEREÇO: RODOVIA BR 0{0, N" 20, KM Il00

BAIRRO: EMPRESARIAL PARK SUL CEF: 3(,12{)l)l)ll' tvlAtlAS
BARBOSA/MC
CNPJr 19.45 ¡.(138/(ll)0 l -09

PROCESSOT 25351,1112851/(ll-2ll 
^LjlORlZNlS: 

1.1,5 181,6

ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMO/MED¡CAMEN TO

EMPRESAI SELECTCHEMIE INIPORTAçÂO EXPORI'AçÀO E

REPRESENTAçÄO LTDÀ
ENDERECO: RUA PROFESSOR APRIGIO CONZACA. No (,?5

B^|RRO: V|LA SÃO PEDRO CEP: t)llt)100t . S,AO P^ULO/SP
CNPrr 62,651,95Jru01.6ó

Rtjsot,u(:/\o - R¡: N" I.Jt0, or:2? r)ti.llJNllo D¡: llrl{

A Supcrinlcndcnlc Sub6lilum dc hEpcç¡lo Snilil¡lril tro ùso dc
sflns [tribil¡çôcs lcg]ris coilfcridns pch Pof,nri¡ fl" 1.02¡, dc 18 dc
Jtr[lþ dc 201¡, lcndo clr rlsm o dlspo6lo [o nn. l(18 c oo ¡trclso I, $
l" do [t. 6'do Rctl[cilo lillcnþ [prcvndo nor lcnnos do Ailcxo ¡

d[ Poñrrl¡ n'650 dc 29 dc fluio dc 201.1, pùblicldl tro DOU dc 2 dc

ùExo dstû Rc¡ohrçüo.

^1. 
2o E¡h Rc¡oluçilo cnlm

jurho du

*lcrnbrc

prcs¡ dc

rf, 25 d¡¡ L¡l il.' 6,1(,0, dc 23 dc
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓruO AZEVÊDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBFOS E PRIV-ATIVO DE CASAMENTOS,INTERDIçÖES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

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

DECLARAçAO DE SERVIçO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

O Bel, VálberAzevêdo de Mlranda Cavalcanll, Oficlal do Pr¡meiro Reglstro Civil de Nasclmentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, lnterdiçoes e

Tutelas com atribulção de autentlcar e reconhecerfirmas da Comarca de João Pessoa Capltal do Estado da Parafba, em vlrtude de Lei, etc'..

DECLARA para os devidos f¡ns de direlto que, o documento em anexo ldentificado indivldua¡mente em cada Código de Autent¡cação Digitalr ou na

ref€rlda sequêncla, fol autenticado de acordo com as Leglslações e normas vigentes".

DECLARO ainda que, para garant¡r transparêncla e segurança lurfdica de todos os atos orlundos da ativldade Notarial e Registral no Estado da

Parafba, fol instltuldo pela dã Lel No 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digltal de Fiscalização Extrajud¡cial
em todos os atos de n'otas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: A8C12345-X1X2) e dessa forma, cada autentlcação
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do

Estado da Parafba, endereço https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autentlcação dlgital do documento laz prova de que, na data. e hora em que ela foi realizada, a empresa CENTERMEDI COMERCIO DE

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA tlnha posse de um documento com as mesmas caracterlsticas que foram reproduzidas na cópia autenticada,
sendo da empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do

documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAçÃO fol emitida em 22tO6t2O2O 09:56:20 (hora locall através do slstema de autentlcação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de
acordo com oAñ, 1o, 10oe seus gS 1oe 20 daMP 220012001, comotambém, o documento eletrônico autenticado contendo o Cerlifìcado Digital do

titular do Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser sollcitado diretamente a empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA ou ao Cartórlo pelo endereço de e-ma¡l autentica@azevedobastos.not,br

Para lnformações mals detalhadas deste ato, acesse o site hlJpçl?3$dlg¡ital.azevedobastos.nr¡t.br e lnforme o Cödigo de Consulta desta
Declaração,

A consulta desta Declaração estará disponfvel em nosso site. 
:

rCódlgo de Autentlcaçåo Dlgltal: 258022062077 440391 83-1
tLeglslaçðeeVlgentes: Lel Federal no 8,935/94, Lel Federal no 10.40612002, Medida Provisória no 220012001, Lel Federal no 13.105/2015, Lei

Estadual no 8.72112008, Lel Estadual no 10.132/2013 e Provimento CGJ N" 003/2014.

O referldo é verdade, dou fé.
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / ResUltado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

CENTERMEDI COMÉRCIO DE PRODUTOS I.IOSPITALARES LTDA.

CNPJ

03.652.030/0001-70
Endereço Completo

RODOVIA BR 480, NO 795. CCNITO CEP: 99.740-OOO - BARÃO DE COTEGIPE/RS

Telefone

(54) 3523-1168

Responsável Técnico

RENATA DASSOLER
Responsável Legal

fsem dados cadastrados]

Dados do Cadastro

Gadastro No

1.10.345-9

Data do Gadastro

30t0612014

Situação

@
No do Processo

25351.31095312014-50

Gadastro

1 - Medicamento

Atividades / Glasses

Armazenar
. Medicamento

Distribuir
. Medicamento

Expedir

. Medicamento

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - GBPF (Vigente)

Empresa
Solicitante

Linhas de Certificação
Vigentes

Data de

Publicação
Vencimento do

Gertificado

Nenhum registro encontrado
https://consultas.anvlsa.gov,brl#/empresas/empresas/q/25351 31 0953201 450/?cnpJ=036520300001 70 1t2
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Gertlficado de Boas Práticas de Dlstribuição e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Sollcltante

CENTERMEDICOMÉRCIO DE

PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA.

Linhas de Certificação Vlgentes

Medicamentos 11t1lt2019 10t11t2021

Data de
Publlcaçäo

Vencimento
do

Certlficado

Volta

https://consultas.anvlsa.gov.brrl/empresas/Empreses/q/25351 31 09532014501?cnpj-036520300001 70 212
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ADVÊRTËNCIÄ

Este texto nâo subst¡tul o publlcado no Di¡írlo Oflclal da União

Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilåncia Sanitária

RESOLUçÃO Ol DIRETORIA COLEGIADA-RDC No 16, DE 1" DE ABRIL DE
2014

Dispöe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizaçäo de Funcionamento (AFE) e
Autorizaçäo Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Golegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuiçöesquelheconferemosincisoslll elV,doart. lSdaLei n,o9.782,de26dejaneiro
de 1999, o inciso ll, e $$ 1o e 3o do art,54 do Regimento lnterno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria no 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizaçöes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
20, lll e lV, do art.70 da Lei n.o 9.782, de 1999, no art.35 do Decreto n.0 3,029, de 16 de

abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentaçäo da Agência,
institufdo por meio da Portaria no 422, de 16 de abril de 2008, em reuniäo realizada em 25
de março de 2014, adota a seguinte Resoluçäo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação:

CAP¡TULO I

DAS DtSPOS|çöES tN¡CtAlS

Seção I

Objetivo

Art, 10 Esta Resoluçåo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos à

concessão, renovaçåo, alteraçåo, retificaçäo de publicaçåo, cancelamento, bem como para

a interposiçäo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorizaçäo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Seçåo lll do
Capftulo I com medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano,
subståncias sujeitas a controle especial, produtos para saúde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar subståncias
sujeitas a controle especial.

Seçäo ll

Definiçöes

Art.20 Para efeitos desta Resoluçåo såo adotadas as seguintes definiçöes:

I - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância Sanitária e entes/órgåos de

vigilåncia sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municfpios;
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ll - Autorizaçäo de Funcionamento (AFE): ato de competência da Agência Nacional
de Vigilåncia Sanitária, contendo autorizaçäo para o funcionamento de empresas ou

estabelecimentos, instituiçöes e órgäos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolução;

lll - Autorizaçåo Especial (AE): ato de competência da Agência Nacional de

Vigilåncia Sanitária que autoriza o exerclcio de atividades que envolvem insumos

farmacêuticos, medicamentos e subståncias sujeitas a controle especial, bem como o

cultivo de plantas que possam originar subståncias sujeitas a controle especial, mediante

comprovaçäo de requisitos técnicos e administrativos especfficos, constantes desta

Resoluçäo;

lV - caducidade: estado ou condiçäo da autorizaçäo que se tornou caduca, perdendo

sua validade pelo decurso do prazo legal;

V - comércio varejista de produtos para saúde: compreende as atividades de

comerciatizaçåo de produtos para saúde de uso leigo, em quantidade que näo exceda a

normalmente destinada ao uso próprio e diretamente a pessoa ffsica para uso pessoal ou

doméstico;

Vl - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas jurfdicas ou a
profissionais para o exerclcio de suas atividades;

Vll - documentos para instruçäo: documentos apresentados para instruçäo de
processos ou petiçöes relativos à Autorizaçåo de Funcionamento (AFE) e Autorizaçäo
Especial(AE);

Vlll - empresa: pessoa jurfdica, de direito prlblico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiário as atividades discriminadas na Seçäo lll do Capftulo ldesta
Resoluçäo, equiparando-se à mesma as unidades dos órgäos de administraçåo direta ou

indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municfpios que desenvolvam estas
atividades;

lX envase ou enchimento de gases medicinais: operaçäo referente ao

acondicionamento de gases medicinais em cilindros e lfquidos criogênicos em tanques
criogênicos ou caminhöes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constitufda juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Jurldica) devidamente estabelecido;

Xl - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

Xll - formulário de petiçäo (FP): instrumento para inserçäo de dados que permitem

identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponfvel durante o peticionamento, realizado
no sftio eletrônico da Anvisa (http://www,anvisa,gov.br);

Xlll - licença sanitária: documento emitido pela autoridade sanitária competente dos

Estados, do Distrito Federal e dos Municfpios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilåncia sanitária que o estabelecimento está apto a exercer;

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
que tem primazia na direçåo e a que eståo subordinados todos os demais, chamados de

filiais;

XV - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilåncia Sanitária e vigilância
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sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municfpios;

XVI - peticionamento eletrônico: requerimento realizado em ambiente lnternet, por
meio do formulário de petiçäo identificado por um número de transaçäo, cujos dados säo
diretamente enviados ao sistema de informaçöes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentação ffsica à Agência;

XVll - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente lnternet por meio
do formulário de petiçäo, identificado por um número de transaçäo, cujos documentos seräo
fisicamente protocolados na Anvisa ;

XVlll - produto para saúde de uso leigo: produto médico ou produto diagnóstico para
uso in vitro de uso pessoalque näo dependa de assistência profissional para sua utilizaçäo,
conforme especificaçåo definida no registro ou cadastro do produto junto à Anvisa;

XIX - responsável legal: pessoa ffsica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituiçåo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsável técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na ârea de produtos abrangidos por esta
Resoluçäo;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resoluçäo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizaçäo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizaçäo Especial (AE), sem prejufzo dos requisitos previstos
em normas especfficas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municfpios e Distrito Federal; e

XXll - substâncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo I da Portaria SVS/MS no 344, de 12 de maio de 1998.

Seção lll

Abrangência

Art. 30 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuiçåo, embalagem, expediçäo, exportaçåo, extraçäo, fabricaçäo,
fracionamento, importaçäo, produçäo, purificaçäo, reembalagem, sfntese, transformaçäo e
transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Parágrafo rinico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as ativ¡dades
descritas no caput com produtos para saúde.

Art. 40 A AE é exigida para as atividades descritas no art, 30 ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substâncias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS no 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
no 6, de 29 de janeiro de 1999.

S 1o A AE é também obrigatória para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extrafdas substâncias sujeitas a controle especial e somente
é concedida à pessoa jurfdica de direito prlblico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extraçäo ou a utilizaçäo de princfpios ativos obtidos daquelas plantas.



r45!4

$ 20 Para a concessäo e renovaçåo da autorizaçäo tratada no $ 10, o plano da

atividade a ser desenvolvida, a indicaçåo das plantas, a localizaçåo, a extensåo do cultivo,
a estimativa da produção e o local da extraçäo devem ser avaliados durante a inspeçäo
pela autoridade sanitária local competente e constar do respectivo relatório de inspeçåo.

$ 30 As subståncias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo I da Portaria SVS/MS n0 344, de 1998, somente poderão ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela

Anvisa por meio de Autorizaçäo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesqu¡sa, conforme legislaçäo especffica,

Art. 5" Não é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para saúde de uso leigo;

ll - filiais que exercem exclusivamente
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

atividades administrativas, sem

lll - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

lV - que exercem exclusivamente atividades de fabricação, distribuiçäo,
armazenamento, embalagem, exportaçäo, fracionamento, .transporte ou importação, de
matérias-primas, componentes e insumos näo sujeitos a controle especial, que säo

destinados à fabricaçäo de produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalaçäo, manutençåo e assistência técnica de
equipamentos para saúde.

Art. 60 As farmácias e drogarias deveråo seguir o disposto na Resoluçäo da Diretoria
Colegiada - RDC n0 17, de 28 de março de 2013.

Art. 70 Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuiçäo ou
fabricaçäo de produtos para saúde poderäo comercializar produtos para saúde no varejo,
sem a necessidade de AFE especffica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigências da legislaçäo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8o As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deveråo seguir o disposto
nesta Resoluçåo e na Resoluçäo da Diretoria Colegiada - RDC no 32, de 5 de julho de 2011.

CAP|TULO II

DO PETICIONAMENTO E ANÁLISE

Art. 90 O requerimento de concessäo, renovaçäo, cancelamento, alteraçäo,
retificaçäo de publicaçäo, cumprimento de exigência e aditamento, bem como a

interposiçäo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resoluçäo dar-se-á por meio de peticionamento eletrÕnico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE eståo estabelecidos na Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC no 222, de 28 de dezembro de 2006,
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S 1' A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com

medicamentos, insumos farmacêuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Jurfdica (CNPi) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

$ 20 No caso de atividades realizadas com produtos para saúde, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Jurfdica
(CNPJ) do estabelecimento que irá realizar a atividade peticionada.

$ 3" A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Jur[dica
(cNPJ).

S 4o A AE a ser obtida para as atividades que näo estejam enquadradas no art. 3o

desta Resoluçäo não está condicionada à concessäo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo ptiblico de concessäo, renovaçåo, cancelamento,
alteraçäo e retificaçäo de publicaçåo de AFE e AE somente produzirá efeitos a partir de sua
publicaçäo no Diário Oficial da Uniäo (DOU).

$1o Excetuam-se do disposto no caput as alteraçöes relativas à mudança de
responsável técnico e responsável legal, que deveräo ser peticionadas eletronicamente pela

empresa ou estabelecimento para alteraçäo do cadastro, no prazo de 30 dias após
consolidaçäo da alteraçäo, e seråo atualizadas automaticamente, sem publicaçäo no DOU.

$ 20 Excetua-se do caput o indeferimento de retificaçäo de publicaçäo, cuja decisäo
será comunicada diretamente à empresa,

Seção I

Dos Requisitos Técnicos e Documentos para lnstrução

Art. 12. A concessäo, renovaçäo, cancelamento a pedido, alteraçäo, retificaçäo de
publicação e a retrataçäo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| - do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resoluçåo; e

ll - da análise e deferimento dos documentos para instrução anexados ao formulário
de petiçäo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrônico ou
peticionamento manual.

Parágrafo único. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos I e ll, também devem ser cumpridas as exigências contidas na Portaria SVS/MS no

344, dø 1998, e na Portaria SVS/MS no 6, de 1999.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspeçåo sanitária e
estas informaçöes devem constar no relatório de inspeçäo emitido pela autoridade sanitária
local competente.

Art. 15. A documentação de instrução dos pedidos de concessäo, renovaçåo,
cancelamento a pedido, alteraçäo, retificaçåo de publicaçäo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descriçäo a seguir:

| - para concessäo em favor de:
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Linhas de CeÉificação Data de

Vigentes Publicação
Empresa

Sollcitante

Aut€ntlcaçåo Dlgltal Códlgo: 14351 290321 6l 514091 44-1

D alal 2910312021 1 0t20i02
Valor Total do Atp: R$ 4,88
Selo Dlgltel Tlpo Normal C: ALll93799-6JMOi

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ

03,652.030/0003-32

Enderoço Completo

Telefone

Responsável Técnico

VERÔNICA GABRIELE JANESKO

Responsável Legal

EDIVAR SZYMANSKI

Dados do Cadastro

Cadastro No

8.21.060-4 (P2533MY4LLL6)

Data do Gadastro

2911112020

Situaçäo

Atlva

No do Processo

25351 .277 522t2020-09

Cadastro

I - Produtos para Saúde (Correlatos)

Atlvldades / Classes

Armazenar
. Correlatos

Distribuir
. Correlatos

Expedir
. Correlatos

Certiflcado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vlgente)
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Vencimento do
Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem . CBPDA (Vigente)

https://consultas.anvisa.gov.br¡#/empresas/empres as1q|253512775222020091?cnpi=Q3652030000332

ConllrE oB dado8 do ato om: htlp8://Eslodlgltal.lJpb.ju8.br ou Consulte o Documenlo €m; https://azevedobastos,nol.br/documento/143512903216'15'1409144
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)Iffi Cartório Azevêdo Bastos
Av, Pr..ld.iltr Ep¡l¿clo P.r¡or. ll¡15
Brlr,o dor E¡lrdo, Jo¡o P.!to¡. PB

(81) !2a4-540a - c.rtorlo@!¡lv.dob¡tto¡'¡ot.br
hllpar/at.vrdob¡alot.not.bfffiË Válb6r
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Azãvôdó de M. CsvslcEnll
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Vencimento do
Certificado

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Linhas de Certificação Data de

Vlgentes Publicação
Emprcsa

Sollcltante

Voltar

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvlsa,gov.brlf/empresas/empres aslq|253512775222020091?cnpi=03652030000332

Confra os dsdos do slo om; hltpô://oelod¡gltål,lJpbJus.br ou ConEulto o Documônto €m: https://ãzEv6dobastos.not.br/documonto/14351290321615,l409144
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nepúeuc¡ FEDERATTvA Do BRAS|L

EsrADo oe p¡n¡lel
caRrónro ¡zevÊoo BASToS

FUNDADO EM 1888
pRtMEtRo REctsrRo ctvtl DE NAscIMENTo e óaros E pRtvATtvo DE cAsAMENTos,ll'¡tnolçöEs E TurELAs DA coMARcA oe ¡oÃo

PESSOA

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

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

DECLARAçAO DE SERVIçO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

O Bel. VálberAzevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, lnterdições e Tutelas
com atribuiçáo de autentlcare reconhecerfirmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir lransparência e segurança jurfdica de todos os atos oriundos da ativldade Notarial e Registral no Eslado da Paraíba, foi
lnstitufdo pela da Lel N" 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicaçáo obrlgatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e reglstro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: 48C12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventla pode ser verificada e conlirmada tantas vezes quanto for necessárlo alravés do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://conegedorla.tjpb.jus,br/selo-digital/.

A autenticação dlgilal do documento tazprova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CENTERMEDI COMÉRCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA tlnha posse de um documento com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzidas na cópia autent¡cada, sendo da empresa
CENTERMEDI COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA a responsabllldade, únlca e exciuslva, pela idoneidade do documento apresentado a

este Cartório.

Nesse sent¡do, declaro que a CENTERMEDI COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA assumiu, nos termos do artigo 8", 51", do Decreto n"
10.27812020, que regulamentou o artigo 3', inciso X, da Lel Federal n' 13.87412019 e o artlgo 2'-Ada Lel Federal 12.68212012, a responsabilidade pelo
processo de digitalização dos documentos flsicos, garantindo perante este Cartório e tercelros, a sua autoria e integrldade.

De acordo com o disposto no art¡go 2o-A, S7', da Lei Federal n' 12.68212012, o documento em anexo, ldenliflcado lndividualmente em cada Código de
Autentlcação Dlgltal ou na referida sequència, poderá ser reproduzldo em papel ou em qualquer outro meio ffsico,

Esta DECLARAçÃO foi emltida em 29103t2021 15:55:34 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 10, 10o e seus $$ 1o e 2a da MP 220012001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, pòderá ser sollcitado diretamente a empresa CENTERMEDI COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ou ao Cartório
pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para lnformaçóes mais detalhadas deste ato, acesse o slte https://autdigital.azevedobastos.not.br
e lnforme o Código de Autenticação Digital

Esta Declaração é vallda por tempo lndetermlnado e está disponlvel para consulta em nosso sile,

rCódlgo de Autontlcação Dlgltal: 14351290321615'1409144-1 a 143512903216151409144-2
¡Leglslaçöes Vlgentes: Lel Federal no 8,935/94, Lel Federal no 10.40612002, Medlda Provisóriano 22001200'1, Lei Federal no 13.105/2015, Lei Estadual no

8.72112008, Lei Estadual no 10.13212013, Provimento CGJ N'003/2014 e Provlmento CNJ N" 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b 1 d734fd94f057f2d69fe6bco5bfbe765aec61 68e0da4b0f6Í1X3fa7a846b13c062da6'lf42el31 b3c6fd571 e e2'fú0cb7825bad73f66e3dab22c5c71Ícccd4
4234c58cba81 7 3f8a e706a 0fce24

Frcrid,ln(l¿ dn fitÞsbl¡(¿
cà!ìClú¡l

M.dk,¡ ¡rcvh(ÿ¡â N"ì.¡$J.?r
dc 24 dcùtorio dÊ 2cor.w

rcP
Brasil
Ðtr*
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Exped¡!nte n!'. 4O5|L75/2O-A
Assunlo: 70351 - MFDIÞA PnEVfNTIVA- Açöes de flsc¿llrâção cm VlSllântlâ sanltdrlå
Ações dc flscollzaçâo: l\Freensão
hìutlllzüção
Prolblção - cornerclallzaçâo, Dlsl,rlbulç5o, Fabrlcaçâo, Propagancla, Uso
lvlotlv¡çðo: Comprovåç5o da dlvulgåçåa e concrclal¡züção Þor rr¡clo do slte
www,cronlstasrcunld05.com.br do produto sem rêßl5tro, notlflcâção ou câdôstro na Ânvlsa,
labrlcado por empres¡ de¡conheclda, enr desacordo com ot ûrtlgos 12, 50 e 59 dô lel n,
6.360/7976. as açðes dc flscðllzação dctcrrnlnð¡las su apllcam ¿ todos oi nredlcarnu¡rto¡
cla m¡rca "Essência de cavalo", bem como B qualsquer e¡tabelcclmentos líslcos ou
vúículos dc comunlcüçào, incluslve clútrôrìlcoi, quc correrclal¡reril ou d¡vulßuclr o
produto,

ßESOLUçÃO.RE Nc 4.95t, DE 27 OE NOVEMBRO DÊ 2020

o Gerênte-Ger¡l de lnspeçåo e F¡scål¡z¡ção sðnltÉrlô, rìo uio dôr atrlbulçðc5
que lhe canfere o art, 171, allado ao art. 54, l, $ 19 do Reglmento lnterno aprov¡do p€lð
nssolução de Dlretorla Coleglada - nDC n'255, de 10 de dÊzembro dÊ 2018; rerolvc;

An. 1¡ Revoglr r Medldð Prcventlva ne 2 do Anexo dô RÈsokrçiio-RÉ ne 586, de
7 de m¿rço de 2019, publlc¿da no o¡iirlo oflclâl da Unlão ne 47, de 11 de março de 2019,
Seção 1, pá9, 43, referente à cmpresa constante no Anexo da pr€sente Resolução,

Art.20 Esta Resoluçto entra em vlgor na d¡ta de suo publlc¡ção.

RONAIÞO TUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

1, EmprÊs¿: LABOnATÓR|O5 PflZER LTDA . CNPJ: 46.070.868/0036.99
Produto . Aprcscntrção (Lote): CHAMPIX . 1,0 MG COM REV CT 8L AL PIAS TRANS X 56
(ToTEs A PARTIR ùE L2ILLI21L9,'ì CHAMPIX. O,S MG coM REV CART BL AL PtAs TRANS x
l1 (LOTES A PARI|R DE 721ý/2o18li Cr'tAMPlX.0,5 tVG COM REV Cl FR pLAS OPC X 56

{|OTES A PARfIR DE r2l11l2178lì CIIAMPIX - 0,5 MG CoM REV cARl BL AL P|AS TAANS X

2g (1{)'fÉs A PARTIR OE 12/Á120181: Cl |ÀMPIX - 1,0 MG cOM l{EV CT X 4 CAÂT Bt AL PLAS

ÍRANS X 14(LOTES A PARTTR DE r2lrt/2}78li CHÀMP|X . 0,5 N4G + 1,0 MG COM REV CT

8L At ÞtAS IRANS X 11 (0,s MG) + 42 {1,0 MG} (totES A pARTIR ÞE 12111/2018); cl.lAN4Plx
. 0,5 MG + 1,0 MG COM RÊV CT CARÎ BL Ar PIAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 42 11,0 tVG)
(toTES A PARTIR DE LzlLll2OLgJi CHAITPIX . 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT St aL PI"AS

TftANS X 11 (0,5 MG) + 154 (1,0 týC) (LOTËS A PART|R DE 12lnl2u18li CHÀMP|X ' 0,5 rVlG

+ 1,0 IVG COM f{ËV CT CAftT Bt AL PLAs TRANS X 11 10,5 MG) + 1s4 11,0 Mc) (LolËs A
PARTTR DE r2h.7l2}78lt CIiAMPTX . 1,0 MG COM REV CT CART fiL AL Pt"As TRANS X

16S(LOTES A ÞARTIÀ DE L2/Ltl2D78l: Cr{ÀMPtX . 1,0 MG COM RÊV CT Bt- AL P|AS TRANS
x r68(tdrÊs A PARTTR OE r2lLrl20tsli CHAMPTX - 1,0 M6 COM REV CT 8L AL PLAS TRANS
x 112(!OÏES A PARTTR DE 12l1tl21L8li CHÀMÞ|X - 1,0 MG COM REV CT CAR r gL AL PLAS
'IfìANs x 112 (LoTËS A PARIlR AË.72h7l20r8li CHAMPIX - 0,S MG colý RÉV cAllT BL At
PLAS'ÍRANS X 56(Lo1ÉS A PAIìT|R DÊ. 72/11120181i cHAMPlx - 0,5 MG ColV RËV cT tìl- /\1.

P|..AS TRANS X 1l(t,OtÍ,s A PAFTIÂ DE 121t1/2'18li CHAMPTX . 0,f, MG f t,0 MG COM REV

cÀRT sL ÀL PtAs ÎR^Ns x 11 {0,5 Mc) + 14 11,0 MG) (LoTÊs A pAfìÌlfl ùË. r2/i/2oLg))
CH/\MPIX . 0,5 MG + 1,0 MG COM RËv CT S! At Þt.AS rRANS x 11 {0,5 MG) + 14 (1,0 l\4G}
(toTEs 

^ 
PARTIR DE t2l1rl20L8l: CH^MPlx - 1,0 MG cOM RÊV cT FR Pl,^s oPC X 56

(r.otËs A PARTTR DÉ. Izlruz}rllt CHAMFTX . r.,O MG COM REV CÁR]', St Ar. Pr.As rnANS X

l4(to'fÉs A PAR'rlR DÉ 12111/2018); CHAMPIX - x,0 MG colý fìEV cT BL À1, PLAS TRANS X

14 (I.OTES A PÁRTIR OE I2ILII¡Oß)ì CHAMPIX. T,O MG COM REV CART BL At. PLAS INANS
X 28 {LoTEs A FARTIR DE 12/I1l2o1s'l; cHAMPlx. 1,0 MG coM REV CT BL AL PLA5 TRANS
x 28 (tofEs A PAR'I|R DE t2/LtlzOtSI; CHAMPTX - 1,0 M6 COM nEV CART BL At P|J\S
TRANS X 56(LOTES 

^ 
P^RI|R DË 72lL!/20!8);

Tlpo de Produto; Mcdlcðmeilto
Expedìentc ne | 4L57 40Al 2O-7
Assunto: 70958 . Revogação de MÊd¡dô Preventlva
Açöes dc flscallzação revogadas; Suepen!ão - lmport¿çåo
Motlvaçåo: conrlderãndo a lnsp€ção ianltdri¿ reall¡ôda, no perfodo de os d 09/1o/202o,
no enìprcsô n.Pharm Ger¡nony Gmbl.l, loc¿liz¿da em Helnrich"Mack-Str¿Ese 35,89257,
lllertlr¡cn, Alemanha, dur!n¡e a qual tol comprovÐda a adequaçáo dô! nåo conformldader
ãpontadðs €m lnspÊção ¡nterlor.

RETTflCAçÃO

Na Rcsoluçãq'RÉ n.0 3.545, de 10 dc actcmbro dc 2020, publlcäd¿ no DOU n!
175, dc t:1. .lc sêl.cnbro dr 2020, SÊção 1,, Dá9,, l¿7, ref,ublicadâ no Dlár¡o oflclal dâ l.lhião
tr' 198, de 15 de outubro de 2020, Seção f, pá8, 74t,

onde se lê:
"soDA cÀusTrcA UMPA FÁqL(TODOs)"
Lrla.5c:

'|¡soDA cAUSTTCA COMSATE(TODÒS)"

RETTHC çÃO

N¿ Resoluçõo RE ne 4.059, dc 7 dc outubro de 2020, publlc¿da no Dlár¡o Oflcl¿l
da Unlão ne. 196, de 13 dc outubro dc 2020, Scçäo 1, pá8. 78 c 79, rcfcrcntê a ccft¡tlçâçãô
da empresa Seawon Medltech, Co., Ltd., lollcitada Þela glumedlcôl Group Comérclo de
Produtos Þârâ seúdc ltdá . MË, cNPl n.e 1s.367.997/0001.88, conformc cxpcdlcnrcs n0
0502813/19.2 c 37242t0120-6.

ondê sc lê:
33, Buchcon-Ro 298, tscon.Gil, Wonml,Gu, Bucheonsl, GveonSgl-Do, 420-803,

corélô do sul
Lc¡a-5êi
33, Bucheon-Ro 294, Eeon-Gll, Wonml-Ou, guchÈons¡, Gyeonß8|-Oo, 14487,

Corélâ do Sul

NE Rcsoluç¡o RE ne 4.059, de 07 dc outubro de 2020 publlcad¡ no Dllrio of¡E¡ål
dE ljñlãa ne.t96, dc :1.3 d. outubro dn 2020, scção 1, pirg,,'lR, rcfcrcñtc a certlllçãção dã
enr¡rresa Changrhou Kanghul Medlcal lnnov¿tlon co., ltd, sollcltlda pela Medtronlc
comcfc¡sl Ltdâ, cNPJ:01,772.798/OOOI.52, conforme expodlontas n10374705/20-8 c
n¡3981001/20-6.

Ondc se lê;
Medtronlc Comercla¡ Ltda CNPi: 0|772.798/0007-52
Autorlz¡ção dc Funclonômento; 1.03.391.9
L!la-!c:
Auto SuturB do Brasll Ltda. CNPJ; 01.615.409/0001-28
Autorlzação dc Fuilclonärnontq: 1.03.490-0

RETIFICAçÃO

Na lìcsolução-llÊ ns 518, dc 28 dc lcve.elrq dc 2019, þubllcada ho Drárlo

oflclal da Unlão nr 44, de 6 dc março de 2019, seção 1, f¡d8ina 81, e cm Suplemqnto,

Þá8s.47 e 48, refercnte à cert¡flcaçðo da enrÞreså cHlESl FARMACEUÍICI 5,F,À

onde s€ le: "sólldos não èstérel9: compr¡mldos"
[elã-se; "sólldos n¡o estérels; comprlmldosi Pós"

Na Rêsoluç5o-RE ne 2.397, de I de Julho d! 2020, trubl¡c¡d¡ no Dlárlo

Of¡c¡al da União ne 132, d€ 13 de ju¡ho de 2020, Seção 1, pj8¡na E6,

ondc se lê: SINOVAC BIOTECI{ CO., LTDA

Lela-ic: SINoVAC BloTECtl CO., tTÞ.

o cogrdenador de 
^utorl¡açåo 

de Funclonamcnto dc Ernprc5as, Subrtituto, no
uro das ôtrlbulçóes qur lhe confero o ¿rt.109, allado ao ¿rt.54, l, 51'do Reßlrîcnto
lnterno âprovado pela Resolução de Dirotor¡â cole8lada - RDc n' 255, de 10 de dezcmhro
de 1018, resolve;

art, ¡0, lndcfcrlr g ltcd¡do dc Áltcraçijo dc Autorização ÈsÞcclal p¿r¡ Ërnpress
de Medlcomento5 c de lnsumos F0rmocéutlcos, constðnte no ünexo dcsto ßeloluÇ¡io,

Art,2Í Ësl¿ ß(ìsoluçlio cntrr cm vlgor nü dara do suä publicqç¿lo.

DANIII. MARCOS PERTIRA DOIJÂAf)O

ANEXO

ATJDAX MËD PRODUTOS ñ1ËDtCOS HOSP|r¡\tÂÂtS ilD^ - El'P / 2r,88:1.6:0/000t.31
2Sr5 r 3Ë62'12 / 2015. 47 / rr477 7 4
7108 - AE - ALfÊR^çAO - MEIJIC/\ÍMÉ,NrOS t |NS(JlýOs É7\llMACËtJÏlCO9 - nrslflrlsulDirìÀ
oo Pf{oDUlo suJEtTo A coN'rRo[E ESPECTAL ENÐERÊçO I J7!9569¿!4
MO'fIVO OO INOËËËRIMËNIO:
Não apresentaçào de documento vlEente com rl¿dos útuðliz¡doJ dêscrevcndo ô c¿pôcldade
d¿ cmpr0ra parâ cxccutûr t at¡vrdade rcl¿cloñôda a 5ub$táhcl¿r su,l(ltat ¿o controle
espechl, cmitldos pcla autorldadÊ senitárla local comfjetEnte, conforme digposto no arlillô
15, ! 40 s ¡¡¡¡gq 18 ci¡ nDc n! 16/2014.

RESO|UçÃO-RE Ne 4.935, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2020

O Coo¡denôdor de Autorlìaçåo de Funclonamchto de f"mprcs¿s, 5ubstìtuto, no
uso das atrlbu¡ções quc llìc contere o art,1G9, tllodo ao art,54, l, ö1'do Reilmento
lnterno afrrovado pela Resolução dc Dirctorii Colcfl¡dä - RDC n' 21i5, de 10 d0 de?0nìbro
de 2018, rcselvc:

Art, 19, concêrJcr 
^utorltåção 

EtÞeclål på¡å È:mÞrcså (io N¡edi(am,tntos t' r.lc

lnsum05 F!rmÀcéut¡cos, con!tante do anexo d.rtð Reloluçiio, de ôcordo com a PoÌtori¡ n".
344 dè 12 de målo dc l99g c su¡s åtulllzâçôÈs, obscrv¿ndo"sc ts proibiçðcs ê rcstflçócs
eitãbcli.idðs,

Àtt, 20 ûita Reioluç¡o cntra strr vlgor nð dota dc suo publicâçáo.

cooRDENAçÃO DI AUTORIZACÃO Dr; f-UNCIONAMt:Nl0
DE EMPRÊsAS

RE50IUçAO'RE NÎ 4.934, Dt 27 DE NOVTMßRo D[ 1020

OANIfi|. MAÍICOS ÉIÉ:RIiIRA DOURAI)O

ANEXO

fórmula bcla comdrclo
25351.318916/2020.16
705.^Ë.CONCESSÃÖ

dc prorlutos farmacôutlcos ltcla me / :t0,6ß0.208/0001-50
/ L245205'- 

!T\RM,ÁC|A DH M^NìPUI.^çÃO / 31444i>1.2O4

RÊSOLUçÃO.RE NE 4.936, DE 2] DE NOVEMBRO DE 2O2O

O Coordenodor de 
^utorl:¡çäo 

de Funclonðmento cle Enrprcsor, Subst¡ruto, ¡1o

uso dâs atrlbulçõès què lhe confcrc o srt. 169, äliado äo 0rt. fi4, l, qt' do ReÍilrìonto
lnte¡ìo aprovado pelô Re5oluçåo de Diretori¡ coleßiad¡ - nDc n" 255, de 10 de dezEmbro
dè 2018, rèsolvc;

Art. 19. lndefer¡r o Fed¡do cle ¡\lteraçäo dÊ 
^utorizôçåo 

Especlôl para Eopresa
rje llledlc0rneiltos c lnsutnor farflracéut¡cos, conrtüDtÈ no ¿ncxo desta f,lcsoluçÃo.

Art. 2! Ésta fìelolução cntra cm vlûor na datD dc suô publlcaçáo,

D^NrF:r. MARCOii PrlRlirRA DOrlfì/\DO

ANEXO

MAnr^NE DE FRETTAS CARLOS ME | 24.3rr.7L7/OO1)L-72
25351.2661S7/2016.12 / 11ÿ5rA
7427 - AtEIAE " ÀLÌER^çÃO. ENDÊREçO, POR 

^lO 
PÚBLICO / 36703772o4

MOTIVO DO INOEFERIMENTO:
Não åpresËntðção de declanção enìit¡da pela autoridade compete¡lte ou a cópia do ato
público que orlg¡nou a alteraçõo, conlormc o dlsÞosto no arligo 15 0 artlÊo 1B d¿ RDc ì?
16/2(tX4.

RESOTUçÄO.RE Ne 4,937, DE 27 DE NOVËM8RO DE 2020

O Coordenador de Autor¡2açáo de Funclonamento dc Empresa!,sub5trfuto,
no u¡o das atrlburçðos que lhc contcrc o ort.169, a¡l¡do ao art,54, l, ç1'do
ReElmento lnterno aprovado péla Rësolução de Dlretorìa colegìada - RDc ñ'255, de
10 de dezenbro de 2018, resolve:

^n, 
11, Conceder Autorltação de Funclonamento para Empres¿s constðnt€s

no ¡nexo degta nesolução,
Art.2¡ Esto Resolução êntra em vl8or nð dat¿ dc sua publl(ôç5o.

Þ^NtÊ:r tvtARcos Pf:tìÈilìÀ DoiJRÂDo

ANEXO

TNTERVATUE COIVERCIAL TMPOÍiTADORA LTDA / 34.387,230/0001'77
25!sr.258!7 3/2020.01 I
740-AFE.CONCESSÃO
MAIt.lrZ) / 3622180200

rjoRN/Alo TRANSp()R IËS rf f.)A I 13. l 2 1.240 / 000r"?4
2535r.258240,/2020.02 /, 4026103
7¿8 ,lFE - CONCEçS^O COSMÈTICOS, PEÍIFIJMÊ!;
ÎnÂNSPORÍ^DOnÀ (SOMENÌE M^TRrZ) / 3622031204

Ltz coMÉncto 
^lAcAlrlsTA 

DE PRoDuÌos HOSPI'rALARtS EIRÊLl / 30.008.649,/0001-
10
23357.267 506 I 2020-08 / 3098284
740 - AFE - CONCESSÀO - SANEANTES DOlvtlSSANlTÁRl05 - DISTRIBUIoORA {SON4ENTE
MA'IR|Z) / 1617169206

CD I'iITLO MS COIVERCIO VAßEJISTA DE PRODUTOS OE FElTUMARIA I.f OA ,/

20.247.119/0001.70
25351.2s9272 /2020.08 I 4026134
723 . AFE - CONCE5SÃO - CO5MÉIICOS, PERFUMES E PROÞIJÍOS DE IIIGIENI
DtstRtsutÞoRA lsoMÊNrt MAIRIZ) / 3É220î;4200

iüiä,ï; ;i;ñiliöTo"iio¡ / r',zrr.s"/oon'.*,,
25351.2fr7802l2020.09 / 8210558
gis - Ar¡ - cor,¡cessÃir - pRoDrJTos PAnA s,.\úDt - DtsrRtBtJtDORA / 3637T66206

CENTERMÉDI COIýERCIO DE PRODUTOS IIOSPITALARES LTDA / 03.65?,030/0003.32
2s357.27 7 522 I 2020.09 / 82 1 0604
eiÀ - Ãr¡ - ÉórucessÃô - pRoDUTos PARA SAúDE - DtsrRtBUtDoRA I 36s3729701

TJAPAPEn TNOUSTRTA E COMERCIO DE PAFEIS LTOA / 27,955.106/0001'03
25351.2776031202D-09 / 8210618
ss6 . Ã¡¡ . ¿oNcEsSÄô - PßoDUTo.s PARA SALIDE " DlsTRlBlJrDoRA | 36538b7207

TOTAI.IVID COMERCIO, IMPONTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMINIOS LTDA /

3098240. sANIANIÊS OOIV¡SSANITARIOS . DI9TRII'UIDOHA I$OMENTI:

PNODU'TQs DË HI6IÉNT,

.¡/ùt¡. rr¡ ¿acumrnro Fdi rÍ vrdlt¡dñ nr ridrr.çr rr.rô¡1..

S"[¡ÿ nno'll**.,n.ovb¡/rurûñfc,d.d. ht¡n, Flo cöd,ro oslsæ20r13@?]6

¡7,1 32.899/O0o 1-Oli

Oørum.ûrõ ¡Knrdo d¡8[ñlhr¡t. rDrlornr. MP nt 2,20û1 d^ 1^lo^llodl
ou, lñfnul ¡ trýf¡rlrqMn do (hÀv!f ¡i\[rûr {tr$it.]r¡ , r(:Ègrril

lcP
BrÀ6¡
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Eildereçoi Rua Frâncirco P¡rc¡ D.r nochð 309 Sâlà 02 - Bon$u(ctso. Gùnr,lpuâvô'Pl{ CEP:

89045.010

^utorlfillkr 
dc turclonerrcrrto: 8,12,258.9 txÞerllentÈ: 10052tt1/14.0

Ccrtilicado dè Eoar Prátlcã5 de Dhtribu¡ção c 
^rmarcn¡Eêm:Prorjutos prra sililde.

Ënìpfar!: H5 MIb Coh¿rclo l{osp¡tàlårêi Lrdo. ' ÊPP, CNPJr 00.ú(t4,if80/0001-33,
thdereço: 

^v, ^ilgelo 
Moreh¡ d¡ Fonseca,603l') - Z'rn¡ I ¡\. lJnn¡ñ¡¡mô/P[ì. C,EP 87504-050,

c[P:81504-050.

Solic¡tsntr: Ârthre¡ do Brolll lmportação c comérclo dê gqulpômont03 Ltda CNP.I:
18.272.61.6/0001-87
A{torlr¡ç¡o de tuilclonâ[rontol 8.09.785'ti Éxpc(lleilt('t 11751727/21-2
Cortlllc¿do d€ Bo¿¡ |trátlc¿s dc tâbrlcåçåo dê produtos pôrâ såtjdc:
[qulD.rnìê[lor de ufio m¿dlco (l¡ cl¡saa lll.

ffi lnf;iÏ:::lr,:'ri"r;t,ï:lÍî::;ri,î:lïi,ì,i',i'áiitiî,,0,,nn,,,,

^utorlr¿(åo 
dc tuhclonimento: 8,15288.1. [rped¡ente: 04:1.3844121-8

Conlfr¡do do goûa fl¡¡tiaas do Dlrtrlbulç¡lo c ArÌnð!cnûgc¡r:
frrodutos nðr¡ S¡t)rle,

EnìprÊú¡i Mitì¡ß silr8¡cÀl Com(rclo E llepreñentnç¡o tJd¡ L-NPJ:07.1¿6.5{13/0001-94
Ëñdoroçoi Ruâ Cciárlo Alv¡nl, 1083.4 - ladrc tustáqulo .golo Hori¡onte . MG CeP: 30280-
290
Autor¡¡ação de tunclonamentor 8.09.899-l [xpedlcnte: 1155857/20.8
Cfn¡ficûrio da ßoôs Prál¡cas dc Dl¡trlbulçðo r,ÂrÍì0¡cilîgem:
l¡rodutoi par¿ S¡ridô,

Emprè¡¡: sh¡m¡d¡u Do 8r¡rll co¡ré.clo Ltd¡ cNprl 58.752,460/0001-56
tndcroloi Avêìlda fåmb0ré 576 lônìboré - llðruÈrl - 5P c(P: 06400 000
Autorlráçlto do Funcionânr€nto: ¡.03.690.:l Exped¡cnlet 0Íi4r413h8.6
Ccrtlllcådo dc Uo¿s PrÁtlaos dc Dlstr¡buíção c Aùnôuonàt0hi
P¡odutor parð S¿úde.

RÊsoruøo RE No t.lt6, oE 1? oE MARço DE 2021

A Gcrcntc.Geril dc lnspeção c Flsc¡lfzôç5o Sðnitlrið, no uso d¡5 atrlbulçôcs quc
lhc confcrè o ¿rt, 171, ¿li¡do ¡o Ðrt. 54, l, I 1. do fì¿8lrn0ok) lntÉlìD âprovado pelil
Rciolução dc Dlrctorl¡ ColêSl¡då . RDc ne 255, dc 10 dc dêlchbro dê 2018,

Consldorando o cutrrfrrlrnénto dor toqùisltoi di!ÞtstoJ no art, 80, d¡ flcsolução
detlrntorlô Colèß¡Dd¡. RoC nr 183, ds 17 de ouNbro clÊ 2017,rêsolve:

Àrt.1! Concedcr ùs ctrrproror cohttanto! no ¡ncro u corllfla¿ç¡lo do g063

PrÁtlcas.rle Íabrlcãçlo de Pradutos parå snrldc.
Art.29 A prcscilto rêillflc¡!ão terá vålldàdo do 2 (dolú) ano3 â pârtlr ¡lo su¿

publlc,rção,
Àd.3! [st¡ Rcrolução cntràrá cm vl8or nã datÐ dc iuâ plblicâção.

ANÂ CÀROLINA MORÍIRA MÀßINO ARAUJO

^NIXO
Íâbrlcart{: NcuWâvo Mcdlc¡¡, lilc,
Fnderêço:3511 Ândùrson Strerl, M¡dlroil - W|,53704 - Fitndoi lJnldor d¡ ÂnìÉrlc¡
Soliclt¡htc: Johnsoh &Johnton do Bràrll lndústrl¡ c Cotrrárclo de Produlor fràr¿ sðricic
ttd¡. CNP.I:5¿.S16.1'61/0001.01
Autorl¡eçåo dÊ fiunc¡onerñê¡tô: 8014590 [rpcdlchtcì 4631320/20 S

CÊrtltlc¡do dc llors Prútlc¡e de F¡br¡cûção do Produtot ÞÐr¿ s.rúde,
Êqulpemcntos de uro ùéd¡co dâ clasto lll.

tâbrlcánte: Pl¡htar feb zamân Dla8nostlcs. Co,
E[dereço:221,9f11 GolcstÐ¡ olvd,znd Phàre, Brh¡rÈ¡tàn ln(lultr¡¡l Pilk, Knrnâlrh¡hr,
Alboa. lrã
Sol¡clt{htêr Blo^dv¡nce Drü¿n¿irrrco! Ltrl¡ CNPJ| 09.593,418/(1001.03
Autorlr¡çãodêFun.lon¡r¡êhto: 8052490 E¡pcdicntcr 2510683/t9.5
Ccrtlflcildo d0 ùoilr prÁll(il dr. [¡brir¡(¡ô dc produto¡ Þ¿ro S¿údel
Paodutos nara d¡a8nórtlco da u¡o ln vltro dôi clôsses lll e lV,

RÊsor.uçÄo RË N¡ t.rl7, DE 1? DE MARço oE 2021

A Gcrente.6çr¡l de lnspeç¡o o FltEallråçðo Sanitária, no ùro dãt ôtr¡bulçõès quc
lhc .o¡fôrÈ o ðrt, 171, ölin(lo öo ¡É. 54, l, I 1! do fìcg¡nìqhto hrtcrilo rprovàrlo ÞL'lÐ
Resolução do 0lrctori¡ Col.B¡¿da . RDC no 25S, dc 10 de dezembro do 2018,

Conrld0r¿ndo ¡ ¡rc(rsld{dc dú {¡ul¡l¡lo ¡¡c ilto, prcvlilâ ¡o {n. 53 d0 L(l [!
9.7a4, dc 29 dc lanako dc 1999, rcrolvÊ:

Art, 10 lornâr lrìsubsirtcntc â Cùt¡fl.ðçilo do Bo¿! Prátl(üf dc Fôbr¡câçåo ¡lJ
omprêaå H¡n8¡ho[ ÂllTê6t Blot€ch co., ltd., so¡lcltad¡ Felã emprer¡ QR coñsultlnÍ,
lnportaçJo e D¡¡lrlbùlç¡o dc Produto¡ Múdl(os Ltd¡., CNpJr 19,931,144/000r.29, pilblkrclô
n6l¡ RêJolu(.lo - RE ñc 5.31.5, do 2l (le de¡dmbro de 2020, ho DIá¡lo Of¡c¡al (l¡ lrnlåo rc,
249, dc 23 dc dclcnrbro dc 2020, scçgo 1, pá9. 141, dovldo â dupl¡cldüdo êdr ccrtlflcaçllo
p¡rô ô mesmà plnntô Þrodutlva publlcô.in pel¿ Rerolução-ßE nl 1.784, de 4 dc Julho de
2019, no t lár¡o Ollcl¿l dô Unlão n¡ 129, de I dc Julho dc 2019, Scção 1, pá9. 148 c om
Supl6nì¿trto, F.iÍ. 3,i, crÞô.llrilte 0,169985/19-8,

Art, 2t titå Rcsoloçåo cntrð crn v¡gor n¡ datã dc suå publlcaçào.

ANA CAROTINÀ MOR[IRA MAIIINO ARÁUJO

REsor.uçÀo RÈ Ne l.u8¡ DË 17 ÞE MÀRço DE totr

À Gl{cnte.GÈr¡l ds hspcç5o c Flsrj¡ll¡ilçllo gilnltárlå, ñô usô rras rtrib0¡({ter
qùe lhc conlerc o ¿rt, 171, all¿do äo ¡rt. 54, l, 6 lc do lìcglnrcnto ¡htcrno ¡provado pcle
Rc¡olu(.lo dc o¡retorl¡ ColÊgl¡d¡. RDC nl 155, dË 10 dc dezerñhro dÈ 2018,

Conrldefando ä D['.|ârafão dc CooÞ!.r¿çåo fiilnðdô r'tr¡ 27 d!. novolllbro d0
2012 êntrc år Autorldadcr Rcgul¿tór¡âs pârtlclpantcs do Frogranra de Audltorl¡ úhlca cm
prodotol par¡ a Snúde (MDS¡\P .MÊdlcîl oevlcê SlnÊlo Audlt Pro8rnnì);

CohldÈrando o art. 7r d¿ Lcl he 9.782, dc 26 d0 J¿nclro do 1999 ðltcr0do pelo
ôrt, 128 dô Lcl ne 13.097, dc 19 dê ¡åncho de 2015;

Conl(lcr¡ndú o p¿rfßr.ìfo tlhlco do ort,4r rlð llrsolu(.10 dr 0lrot'¡rl¡ (:ohr8l,ì(l¿

" RoC nr 39, dc 14 dê agosto dc 2013, ðltcrôdo pcla Rcrolução dc Dlrétorl¡ colcBl¿da .

RDC n¡ 217, dE 20 de fevore¡ro de 2018;
conddernndo o 6 1l do ¡rt, 15 dil Rscôlução ds0lretorlå col(.fli¡(l¡ . RDc ilú

183, do 17 dê outubro dê 2017;
Conddêrrndo o p¡reÉ.¡ da árao técnlaÐ emltldo com hase enì rdlatór¡o vólklo

dc ¡udltorh rrilll¡ðd¡ DDr or8âñl!rro rudltot tercêlro rècorhecldr) Þdâ 
^DviiD 

rrr¿r
rcåll2er ¡udltorlås ro¡ùlotórl¡3 ên oståbelêaimsntos fðbris de l)roduto¡ pðra salidê;

coh¡lderâhdo o aumprlmrnto dor r6q[lÍlto5 cle [to¡i Prátlc09 dÈ F¡bilú¡ção
pro(onkôdoÉ cm lo8lsl0çCo v¡Èr'nto, p¿râ ê óroô do Produtoc p0rü Såúdo, rcsolvo:

Art.1¡ Concrder à omÞroså constanto no ahcxo¡ â Certlflaâção de goai
Pr¡ltlras dê F¡hr¡c¡çåo dr Produtos Dor¡ 5,1!klo.

Art. 24 A pror0illo Ccrl¡ficôçllo tcrn vÂlldûdc do 2 (dolr) rnor â prrt¡r d! su¡
pubi¡cação.

^n,30 
Està Rc¡olu(åo eiltr¡ er¡ viEor n¡ d¿tù de suo puhlicà(,ïo.

ÂNA cAnotlNÂ MoREIR¿l M¡\RINO 
^RAlJJt)

ANFXC)

f¿brl.añter Arthrox Cãliforni¿ lcchholoSy lh..
Indcreço:460 Wnrd Drlvê, Ctllfornl¡,93111, s¡nta ßõrþDr¡, Estnd05 (¡ldot (l¡
Anìérlcr

Fôhri[¿nte: Coll¡ÍÈh Mãlrlx, lnc.
Ëndercço: 110 Côrnntcrcc Drlvc, Allend¡lo, Ncw JerseY - 0?401 - Est¡do5 unidor d¡
Amédc¡.
5ùlcit¡nlc: FrrrflgÈ ÍÌril1¡l lnìpÈ* lrilt)o11¡çll0 È 0lslribril¡lo dÊ Prodiltor M,ldi()s
llorl)ltrlillr ttdfl, cNpjr 04.967,40{1i0001-t8

^utor¡råç;io 
rre Funcioil¡nìeDto: 8.tl'..175-8 ErÞrd¡ente: 2889ft?6/2(l-2

Ccdllicôdo do Boãr P¡ãtlcas dc lâbilcüçåo de |trodutor parÀ 5¿údú:
Matcfllis dc usð r¡ódlco dô (lri3û ¡V.

f .ìhrlc¡Dlc: Me(lÙonlc, Inri.
Ênderefo: ¿600 N¡thôñ l.ône North, Plvmouth, Minnesotå, l'544jl, f.it¡dos lJn¡dor dn

sol¡clt¡iltc: Auto Sutur!. do Br¡lll Ltdâ r-Nl)J: 01 ó45.409/0001 28
Àutoilhr:lkr dÈ Fun{¡¡inÍoìentor l,(rr},49(Lt) [xÞcrll+nt+: .16375r9/)0.1.
CêililkrdÕ dÊ Bo¡s Ílìillc¡s dc Íilbrir:.tr;ìio (ip l,r.rüut'rs ÞDr¡ S¡(i(1.:
lýsteri¡lr dc ulo rnédico d¡ clatsc lll.

REilflcAçÄo

N¿ Rciolução . R[ h{ 712, ¿(' 1 / dc fcverelro de 202¡, Publlc¿da no Dlár¡o oliclaì
da Un¡¡o n0.34, dr 22 dc fcvèrcho dc 2021, st'çåo 1, påE3. 122 o 123, tclëre¡i! ¡
ilértlllcôçåo rh dr¡prerr colhlcn Milùjx, ktc., !k¡llÌrtld¡ Þ'tlà fnìil80 ßr¡till hDpod
lnìportoç;o e Dlitr¡huiçÍo dù ['IDrlutor Mér]l.Dr HDiFlt¡Lrrcs lJdð, cNFl n,l
04.961.408/o0ol.9B, confornì0 exped¡cntes nt 2889626/20.2 ê 04156I:l/2I 4.

Ondo ro lû: Blornédlc¿ Équlpãmcntos c Silpriñontos Hospltalar05 Ltd3,
Lel¿'sci Ihôr8o fjrrsil l¡¡pott lrnportàt.Io 0 Dlitrlbulçlo dß Prodltot Mtillcos

Ilorp¡t,11ô16r ttdo.

Na Rosoluçlo - lì! ne 842, de 24 de fevereko da 202I, publlcoda no Dlárir, olicrnl
da Urìião hl. 39, dc lc do m¿rço d¿ 2021, Soç5o l, pá9. 142, rcfLrciltc å ccrtlficåçlo úÐ

dnpror¡ Sr¡ilfil Atvrd0lr¡rrg Atl, rol¡(itodil ÞÈlà Strÿkcr rlo llr¡ril Ltdt,, CNf'J n u

02,966,t17/000142, conforn\e oxpÈdleñt65 n0 2697581./20'l lr (182(lúÐtì/21'3

OnrJe ßc ler Sollciirnte: vR Media¡l lnìDotr¡rlor¡ c l)i5kil)uid(rr¡ dc Proûrtds
Méd¡cor Ll DA CNPI; 04.7r8.143/0001 9¡

[clâ"sc: Solicltrñts: Strykér do 0rà5ll Ltd¿, CNPJI 02,9G6.317/0001 021

Nr Rcroluçfo - RE Dc 4.274, dc 21. dc outubro (¡e 20;10, puhlh¡d¡ no tljr¡o
olicl¡l d¿ Uhlão nr. 205, dc 26 dc outùbro (lc 2020, scção l, pÉd.97, rclercntc ¡ cùdilc¡ção
da emprcsa lJnornedlcal 0eviccg S.À dc c.V,, sollcltåd¡ pêlô Medttonic comercirl ttdð., (:tlf)J

n.r 01,772,798/0001.22, confohrr.0¡pudlcntcs n{ 0710579/20 9 o 3863297/20.2.
ordÈ ié l¿i Mrxlt(flic ConrHd¡l t.kl¡., CNPIr Ol,11Z,19a/o0i1:2)
lÊlâ-rc: Âuto 5úh¡re (lo Br,lrll (t(l¿., CNFII 0 L,{i45,400/0001-28.

COORDENAçÄO DÊ AUTORITAçÃO DH FUNCIONAMENTO
DE EMPRËSA5

R€soludo RE N¡ ¡.¡s7, ot 19 ÞE MARço 0E 2021

o coordc¡¡dor dû Autori¿¡ç:Io dc lùñc¡oh¿rnchto tJo [mÞrurrr, no uso tl¡¡
ðtribuìçõec quc llìo rontcre o rlt, t 7ä.û, ¡ll¡do,1o ¡tt, 54, l, |iI, do fkr8lnìtxìto lrter no nprov¡ljo
pele Rùrokrçño de Dlretorin C.ole6ladÐ - ßÞC D¡ ?55, de I0 rle (le¡enìbro (lt 2018, rÈÍDlve,

Art. lrConc.dêr Autorh¡çåo e¡Feclål perã Empî€tås do Mêdlcðmcntos c de
hìsu¡tor fûrnôc0utlcou, cot!tðntú¡ no ãne¡o dc$t¡ ltesoluçõo, ¡J0 ùcordo corì à portÈr¡ô

¡q.344, dâ 1? rrð m¡lo de i998 å ruar ¡tunllr¡çðÈr¡ obnèûôndo.Èe år Þroibiçðpi È

re¡trlçðs¡ êst¿belêc¡d¡¡,
Arl, 20 Ést¡ lìerolução cnlrJ cr¡ vlgor ilâ drtâ do ruil publl(äçåo.

DANIIL MÂRCOS PERIIRA DOURÀDCJ

ANIXO

tÿ(h¡oflorð Pesqul.ô ê Desenvolvlmento 6nl Prodùtoi N,ltirr,1ls l.td,l ÍPP /
0t.39¡.664/0001-32
)51çr )83752/2020-07 / l25r751
703or.i - 

^É 

j co¡lr.nsi;ilo - t.AtroRÂ-tóRros ot, rNsTrrurçöFs D[ ¡tseu¡r]A {txctT¡)
tNoústßt^ E trRMÁcrA oÉ MANtpurAçÄo) I 36'10791205

;. üAd¡;ffii;;;:À;iii.tu /,tu,rr*.on¡ooor-,,,
2s35r..1433t.9/202r -l r / r2sr8o7
704 . Aú coNclssÃo " t\,4cDlcAM[Ntos fi rNsuMos [ARMÁc[ultcos - 0lStRtlÌurDCìnA
DO PßO0r.'lo StJJEITO A CO¡lTROI.E fsPf(:1,11 / 0Bó1r88021!

lrñãos lel¡ekã Comér.io dc ProdiltoÉ târmôcêuti.or LlDA / ¡8.595.1.79/0003.02
2s3s1.17763ô/2021 1r / 12516)3
7(F - 

^r 
. (ìoNcESsJlo . rÂnM^il^ D[ M/\Nrpur.AçÄo / 096942?216

DtMtc sM tìrsTRrBUrÞoRA DË M(orcAMtNl0S ilRÉU / 23.ú35.75610001 02
29351.1432r3/2021.17 / 12s1{124
704 - aE - c.oNcFssÀ(r - t!1totc-¡¡\MENTos E tNsuMos F^RMÀcÈuTlcos - DlsrRtBtJtDot{^
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o coorden¡dor dc Âutor¡2¡ção ds tunc¡o¡ìð¡lcrtto de úmprcsar, no uso d¡l
¡tribuiçôes quo lhc coñfere o ãrt. I73-8, ¡l¡¿do ðo o¡t. 54, l, Þ1[ do Heglmenlo lntsrlìo aprovcdo
pola Róroluç.lo rJu Drrctonr colcßitrdir: Roc nr 255, dc 10 (lo dc!crnbro (lc 2018, rrlolvo

Àrt lrAIter¡r^utorltr(ilofitllccl¡lt¡ilrdÊnrprrJt¡irlfMÈrllc¡nìutrotrdtrlrlr¡lros
Fôilr¡c€utlml, conslåiltca no ¡nexò rlèit,l lìriüh¡çlio, de ¡tordo,:onì ¡ [jo(rri3 ilý. ]44, d¿ 12

de nìDlo de 19:98 e 5u¡5 âtu¡llz¡lç6e9, observ¡ndo'sc ¡, proiblcðes e rertrlçöes ê3lnhßleci.lils
¿ld,2c EÉta Rcaoluiåo êntrô cn v¡ßor nà dðla dc ru¿ publlcação.
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nepúeltcn FEDERATTvA Do BRASIL

EsrADo or pan¡le¡
canróruo ezEvÊoo BAsros

FUNDADO EM 1888
pR¡MElRo REGtsrRo ctvtL DE NAsctMENTo e ógltos E pRlvATtvo DE cAsAMENTos, l¡lrcnolçÖEs E TUTELAS DA coMARcA oe ¡oÃo

PESSOA

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

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

DECLARAçÃO DE SERVIçO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Mlranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, lnterdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Parafba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparêncla e segurança jurfdica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
lnstitufdo pela da Lel No 10.'132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalizaçåo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código únlco (por exemplo: Selo Digital: 48C12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verlllcada e confirmada tanlas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraiba, endereço
https://corregedorla.tJpb.jus.br/selo-dlgltal/.

A autenlicação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada, a empresa CENTERMEDI COMÉRCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA tlnha posse de um documento com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzidas na cópla autenticada, sendo da empresa
CENTERMEDI COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA a responsabilldade, rinica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a

este Cartórlo,

Nesse sentldo, declaro que a CENTERMEDI COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA assumiu, nos termos do artigo 8', $l', do Decreto n'
10.27812020, que regulamentou o artigo 3', inciso X, da Lei Federal n" 13.87412019 e o artigo 2"-A da Lei Federal 12.68212012, a responsabilidade pelo
processo de digitalização dos documentos flsicos, garantlndo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e ¡ntegridade.

De acordo com o disposto no artigo 2o-4, $7", da Lel Federal n" 12.68212012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de
Autenticação Digltalt ou na referida sequência, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico,

Esta DECLARAçÃO to¡ emitlda em 22t0312021 09t47t20 (hora locall através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art, 10, 10o e seus SS 1o e2o daMP 220012001, conro também, o documento eletrônlco autent¡cado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, põðerá ser solicitado direlamente a empresa CENTERMEDI COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ou ao Cartório
pelo endereço de e-mall autentica@azevedobastos.not.br Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not,br
e informe o Código de Autenticação Digital

Esta Declaração é vallda portempo lndetormlnado e está disponlvel para consulta em nosso site.

rCódlgo do Autentlcação Dlgltal: 143512203210141836542-1
.Leglslaçõee Vlgentes: Lel Federal no 8.935/94, Lel Federal no 10.40612002, Medida Provisó¡iano 220012001, Lei Federal no 13.105/2015, Lei Estadual no

8.72'112008, Lel Estadual n" 10.13212013, Provimento CGJ N'003/2014 e Provimento CNJ N" 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

1d794Ídg4t}57t2d69fe6bc05b281 642b9d85088699cabe3ee983e2d2e07b77cb2t844f55b6821 ebeb5be971a2ed476dcf1 052a392947tr6eb65c1 1 73bd

cd4 4234c58cba8 I 73f8ae706a0fce24
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30t03t2021 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ

03.652,030/0003-32
Endereço Gompleto

Telefone

Responsável Técnico

VERONICA GABRIELE JANESKO
Responsável Legal

EDIVAR SZYMANSKI

Dados do Cadastro

Cadastro No

1.25.179-5
Data do Gadastro

2210312021

Situação

@
No do Processo

25351,27780912020-21

Cadastro

1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar
. Medicamento

Distribuir
. Medicamento

Expedir

. Medicamento

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - GBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificação Data de

Solicitante Vigentes Publicação

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem 'CBPDA (Vigente)

Vencimento do
Certificado

https://consultas,anvisa.gov.brf#/empresas/empresas1ql253512778092020211?cnpj=03652030000332 1t2



3010312021

r 469ry

Empresa

Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanitárla

Linhas de Certiiiöação Data de

Vigentes Publicagão

Vencimento do
CertificadoSollcltante

Nenlium registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvlsa.gov.br,l/empresas/empre sastqt253512778092020211?cnpj=03652030000332
212



Valldade

24

meses

Data de

Publlcaçåo

1511012001

Princfplo
Ativo

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

.Primária.BLISTERDEALUMINIo/PLASTICoTRANSPARENTE

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fabricante: BELFAR LTDA

CNPJ: - 1 8.324.343 10001'77

Endereço: BELO HORIZONTE'MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtlvo completo

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentagão

Embalagem

Local de

Fabrlcagäo

Via de

Admlnlstraçäo

CoNSERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoMTE

Venda sob Prescriçåo Médica

ORAL

MPERATURA ENTRE 15

E 3ooc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Gonseruação

Restriçäo de

prescrlçåo

Destlnaçåo Comercial

VermelhaTafa

NåoApresentaçåo
fracionada

Validade

24

meses
1 3/02/1 99E

Ddta de

Publlcaçåo
Forma Farmacêutlca

soLUçAO ORAL
1 0571 00860043

ReglstroApresentagäo

4,0 MG/ML SOL OR C]

25 FR PLAS OPC GOT

ATIVAXlOML

No

4

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado
Princlpio
Ativo

146
041011202215:39

No

3

Apresentação

10 MG COM CT BL AL

PLAS TRANS X 20

ATIVA

Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllâncla Sanltårla

Reglstro I Forma Farmacôutlca

i

1 0571 00860035 COMPRIMIDO
SIMPLES

05710086
3n
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Consultas - Agèncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla
041011202215:39

Gomplemento
Dlferenclalda

Apresentagäo

Embalagem . Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

. Secundária'CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fabrlcante: BELFAR LTDA

CNPJ : - 18.324.34310001'77

Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Processo produtivo completo

Local de

Fabrlcagão

ORALVla de
Admlnistração

Conservaçåo

Restrlçåo de
prescrlçäo

CoNSERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoMTEMPERATURA

Venda sob Prescriçåo Médica

Hospitalar

ENTRE 15

E Sooc)

PROTEGER DA LUZ

Destlnagão

VermelhaTarla

NåoApresentação
fraclonada

ValldadeData de

Publlcaçåo
Forma FarmacåutlcaReglstroApresentaçäoNo

24

meses
1 3/02/1 998soLUçAO ORAL

1 0571 008600514,0 MG/ML SOL OR C'I

50 FR PLAS OPC GOT

ATIVAXlOML

5

Prlnclpio
Atlvo

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

. Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

. Secundária'CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçäo

Embalagem

05710086
4n
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041011202215i39

Local de

Fabrlcaçåo

. Fabrlcanto: BELFAR UI'DA

CNPJ:' 1 8.324.343 10001'77

Endereço: BELO HORIZONTE' MG' BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo: Processo produtivo completo

ORALVia de

Admlnlstraçåo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

Venda sob Prescriçåo Médica

E 3ooc)

PROTEGER DA LUZ

Gonsewaçäo

Restrlçåo de
prescrlçåo

HospitalarDestinaçåo

VermelhaTarla

NåoApreaentagäo
fraclonada

ValldadeData de

Publlcagåo
Forma FarmacêuticaRegistroApresentaçäoNo

24
meses

13102119s8COMPRIMIDO

SIMPLES
1 0571 008600611O MG COM CT BL AL

PLAS TRANS X 5OO

[FrvÃ'ì

o

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratadoPrlnclplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentagão

Embalagem .Primária-BLISTERDEALUMINIo/PLASTICoTRANSPARENTE
. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Enderego: BELO HORIZONTE - MG'' BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Processo produtivo completo

. Fabrlcante: BELFAR LTDA

GNPJ: - 1 8.324.343 10001'77
Local de

Fabrlcagäo

ORALVia de
Admlnlstraçåo

05710086
5n
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041011202215i39

Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

Gonseruaçäo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restriçåo de
prescrlçåo

Venda sob Prescriçåo Médica

HospitalarDestlnação

VermelhaTarla

NåoApresentaçåo
fraclonada

ValldadeData de

Publlcaçåo
Forma FarmacôutlcaReglstroApreeentagäoNo

24
meses

1310211998COMPRIMIDO
SIMPLES

1 0571 0086007E1O MG COM CT BL AL

PLAS TRANS X IOOO

ATIVA

7

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratadoPrlnclplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentaçäo

Embalagem . PT|MáTIA. BLISTER DE ALUMINIO/PLAST]CO TRANSPARENTE

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fabrlcante: BELFAR LTDA

GNPJ : - 1 E.324'343 10001'77

Endereço: BELO HORIZONTE' MG' BRASIL

Etapa de Fabrlcagäo: Processo produtivo completo

Local de

Fabrlcagäo

ORALVla de
Admlnlstragäo

Gonservagäo CoNSERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoM
TEMPERATURAENTRE 15

Venda sob Prescriçäo Médica

E 3ooc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrlçåo

HospitalarDestlnaçäo

VermelhaTarJa

https://consultas.anvlea.g ov.brr*/medlcamentos/250000057068886/?numeroReglstro=1 
0571 0086

6n
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Apresentaçåo Nåo

Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

fraclonada

ValldadeData de

Publlcaçäo
Forma FarmacåutlcaRegistroApreeentaçåoNo

13102h998COMPRIMIDO
SIMPLES

1 0571 008600861O MG COM CT BL AL

PLAS TRANS X 2OOO

ATIVA

I

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratadoPrlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da

Apresentaçåo

.Primária.BL¡STERDEALUMINIo/PLASTIooTRANSPARENTE

. Secundária'CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Fabrlcante: BELFAR LTDA

GNPJ: - 1 8.324.343 10001'77

Endereço: BELO HORIZONTE' MG' BRASIL

Etapa de Fabrlcagäo: Processo produtivo completo

I

Embalagem

Local de

Fabrlcagão

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

ORAL

15

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Vla de

Admlnlstraçäo

Conservaçäo

Venda sob Prescriçåo MédicaRestrlçåo de
prescrlçåo

HoEpitalarDestinaçåo

VermelhaTarla

NåoApresentagåo
fraclonada

24
meses

https://consultas.anvlsa,gov.brÆ/medlcamentos/250000057068886/?numoroReglstro=l
05710086

7n
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agência Naclonal de Mgllâncla Sanitárla

do registro

I

l

n

Detalhe do Produto: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

1.01.343-0
Nome da

Empresa
Detentora
do Registro

HIPOLABOR

FARMACEUTICA
LTDA

17tO112011
Processo 25351.380833/2009'

18

Parecer
Ptiblico

I

L

ì

Nome BUTILBROMETO

DE

ESCOPOLAMINA
Comercial

Princlpio
Ativo

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Glasse ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS

Terapêutica GASTRINTESTINAIS

Medlcamento
de referêncla

0112026

ANTIESPASMODICOS

E

ANTICOLINERGTCOS

GASTRINTESTINAIS

ATC
I

J

r

.t

Bula do

Paciente

'''''''.

lËrtd
Bula do

Profissional
l'Åìt[f,

Data de

Publicação

1710112011 24

Validade

meses

No

Princfpio
Ativo

1

Gomplemento
Diferenclal da

Apresentação

Apresentação Registro Forma Farmacêutlca

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

. Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

. Secundária'CARTUCHO DE CARTOLINA 0

I

I

1

)

L

I
1

Embalagem

1O MG/ML SOL OR CT

FR PLAS OPC GOT X

2ev¡fffil

soLUçAO ORAL1 1 34301 81 001 6

https://consultas.anvlsa. g ov.br¿#/med lcamentos/2535 1 38083320091 8/?numeroRegistro=1 1 34301 81
1t3



. Fabr¡cante: hipolabor farmacêutica ltda

GNPJ : - 19,57 0,7 20/0007'06

Endereço: MONTES CLAROS'MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

. Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570,720/0001 -1 0

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo:

ORAL

Local de

Fabrlcaçäo

Vla de
Admlnlstragåo

GoNSERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoMTEMPERATURA
E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

ENTRE 15
Conservaçäo

Restrlçäo de
prescrlçåo

Deetinação

Venda sem Prescrigåo Médica

Comercial

Sem Tarja

NåoApresentaçäo
fraclonada

Tarla

ValldadeData de

Publlcaçäo
Forma FarmacåutlcaRegistroApresentagãoNo

24

meses
1710112011soLUçAO ORAL

1 1 34301 81 00241O MG/ML SOL OR CX

2OO FR PLAS OPC

cor x 2ev¡ f@-l

2

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINAPrlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da

Apresentaçäo

. Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

. Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 0
Embalagem

tna4
131011202214i29

Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltårla

https://consultas.anvlsa.gov.br,l/medlcamentos/25351 380833200S1 8/?numoroReglstro=1 1 34301 8l 213



. Fabrlcanto: hipolabor farmacêutica ltda

GNPJ: - 1 9.570.720/0007'06

Endereço: MONTES CLAROS'MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

. Fabrlcante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: -'19.57 0,720/0001 -1 0

Endereço: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

ORAL

Local de

Fabrlcaçåo

Via de
Admlnlstraçäo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30"C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Gonservaçäo

Restrlgåo de
prescrlçäo

Venda sem Prescriçåo Médica

HospitalarDestlnação

Sem Tarja

Nåo

Tarla

Apresentaçåo
fraclonada

I 117 44
131011202214i29 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllâncla Sanltárla

https://consultas.anvlsa.gov.brÆ/môdlcamentos/25351380833200918/?numeroReglstro=113430181
313
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1.04.107-502.501.29710001-

02

CNPJ

2010812007

Autorizagäo

Data do
reglstro

GenéricoCategoria
Regulatórla

PHARLAB

INDIJSTRIA

FARMACÊUTICA

S.A.

25351,066435/2006-

61

Nome da

Empresa
Detentora do

Reglstro

Processo

0812027Venclmento
do reglstro

141 070059ReglstroDigoxinaNome

Comerclal

Wellcome

Digoxlna

GLICOSIDEOS

CARDIACOS

Medlcamento
de referåncla

ATC

DIGOXINA

GL]COSIDEOS CARDIACOS

Prlncfplo Atlvo

Terapðutlca
Classe

Bulárlo
Eletrônlco

Acesse aqui
Parecer Públlco

Rotulagem

Consultas / Medicamentos / Medioamentos

Detalhe do Produto: Digoxina

ValldadeData de

Publlcagåo
Forma FarmacåutlcaRegistroApresentaçåoNo

24

meses
2010812007COMPRIMIDO

SIMPLES
14107005900110,25 MG COM CT BL

AL PLAS AMB X 20

Ervïl

1

Princlplo
Atlvo

DIGOXINA

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentaçåo

. Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. Fabrlcante: PHARLAB INDIJSTRIA FARMACÊUTICA S.A.

CNPJ : - 02.501.297/0001 -02

Enderego: LAGOA DA PRATA' MG' BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Processo produtlvo completo

Embalagem

Local de

Fabrlcaçåo

https://consultas,anvlsa.gov.brr#/medlcamentoe/25351 066435200661 /?numeroReglstro=1 41 070059
114
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211011202209:12

Vla de

Admlnlstraçäo

Conservaçäo

Restriçåo de

prescrlçåo

Restrlçåo de

uEo

Destinaçäo

coNsERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoMTEMPERATURA

Adulto e Pediátrico

ORAL

Comercial

Vermelha

Nåo

ENTRE 15

E 30oc)

Venda sob Prescriçåo Médica

Tarla

Apresentaçäo
fraclonada

ValldadeData de

Publlcagäo
Forma FarmacôutlcaReglstro

ATIVA

1410700590021

DIGOXINA

Apresentaçåo

242010812007
meses

COMPRIMIDO
SIMPLES

0,25 MG COM CX BL

AL PLAS AMB X 5OO

Prlncfplo
Atlvo

No

2

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentaçäo

Embalagem . PriMáriA. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

. Secundária - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA 0

. Fabrlcante: PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S'A'

GNPJ : - 02.501.297/0001'02

Enderego: LAGOA DA PRATA- MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcagäo: Processo produtivo completo

ORAL

Local de

Fabrlcagäo

Vla de
Admlnlstragäo

CoNSERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoMTEMP
E 30oc)

ERATURA ENTRE 15
Goneervaçäo

Venda sob Prescriçäo MédicaRestrlçäo de
prescrlçåo

066435200661 /?numeroReglstro='l 41 070059
211



Consultas - Agêncla Naclonal de Mgllâncla Sanltárla
211011202209i12

Restrlção de

uso

Destlnaçäo

Tarla

Adulto e Pediátrico

Hospitalar

Vermelha

NãoApresentação
fraclonada

ValldadeData de

Publlcaçäo
Forma FarmacêutlcaReglstroApresentagäoNo

24

meses
2010812007COMPRIMIDO

SIMPLES
1 41 07005900380,25 MG COM CT BL

AL PLAS AMB X 30
3

DIGOXINAPrlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da

Apresentagåo

. Primárla' BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
Embalagem

. FAbTICANIE: PHARLAB INDIJSTRIA FARMACÊUTICA S'4.

CNPJ : - 02.501.297/0001 -02

Enderego: LAGOA DA PRATA - MG' BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Processo produtivo completo

ORAL

Local de

Fabrlcaçäo

Vla de

Admlnlstraçäo

coNSERVAREMTEMPERATURAAMBIENTE(AMBIENTEcoMTEM
E 30oc)

PERATURA ENTRE 15
Conservagão

Restrlçåo de
prescrlçäo

Venda sob Prescriçåo Médica

Adulto e PediátricoRestrlçåo de

uEo

ComercialDestlnaçåo

VermelhaTarla

NäoApresentaçäo
fraclonada

066435200661 /?numeroRegl6t¡o=1 41 070059
314
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https://consultas.anvisa.gov.br^Ë/medlcamentos/25351 066435200661 /?numeroRegistro=1 41 070059
414
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Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltårla

i

Detalhe do Produto: cetoconazol

1.04.107-5Autorlzagåo

0710712008Data do

reglstro

02.501.29710001-

02

CNPJ

GenéricoCategoria
Regulatórla

Nome da

Empresa

Detentora do

Reglstro

PHARI.AB

INDI]STRIA
FARMACÊUTICA

S.A.

25351 .41577712007-

09

Procegso

0712028Vencimento
do reglstro

ReglstrocetoconazolNome

Gomerclal

NIZORAL

ANTIMICOTICO

Medlcamento
de referåncla

ATC

141070064

ANTIMICOTICO

CETOCONAZOLPrincfplo Atlvo

Claese

Terapðutlca

Bulárlo
Eletrônlco

Acesse aqui
Parecer
Prlbllco

Rotulagem

ValldadeData de

Publlcagäo
Forma FarmacåutlcaReglstroApresentaçåoNo

24
meses

07107n008COMPRIMIDO
SIMPLES

I 41 070064001 I2OO MG COM CT BL

AL PLAS TRANS X 30

AÏIVA

I

Prlnclplo
Atlvo

CETOCONAZOL

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentaçåo

.Primária-BLISTERDEALUMINIo/PLASTICoTRANSPARENTE

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

. FAbTICANIE: PHARLAB INDTJSTRIA FARMACÊUTICA S'A'

CNPJ : - 02.501 .297/0001 -02

Endereço: LAGOA DA PRATA- MG'BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo:

Embalagem

Local de

Fabrlcaçåo

https://consultas.anvlea. gov.briË/medlcamentos/2535'l 4'l 577 7 2OO7 Og t ? nu moro Re g lstro='l 4 1 07 0Oø 4 114
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CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

ORAL

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UM]DADE

Via de

Admlnlstraçäo

Conservaçåo

Venda sob Prescriçåo MédicaRestrlçåo de
prescrlçåo

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Näo

Comercial

Vermelha

Restrigão de

Destlnagäo

Apresentaçåo
fraclonada

j

-l

uso

Tarla

ValldadeData de

Publlcagåo
Forma FarmacåutlcaRegistroApresentaçäoNo

ATIVA

07107120081410700640027

CETOCONAZOL

24

meses

500

COMPRIMIDO
SIMPLES

2OO MG COM CT BL

AL PLAS TRANS X

Prlncfplo
Atlvo

2

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçäo

.Primária.BL|STERDEALUMINIo/PLASTIGoTRANSPARENTE

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
Embalagem

Local de
Fabricaçåo

. FAbTICANIE: PHARLAB INDIJSTRIA FARMACÊUTICA S'A'

CNPJ : - 02.50'1 .297/0001 -02

Enderego: LAGOA DA PRATA'MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo:

ORALVla de
Admlnlstraçäo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

15
Gonservaçäo

Venda sob Prescriçäo MédicaRestrlçäo de
prescrlçäo

https://consultas.anvlsa. gov.br/!Ë/medlcamentos/25351 41 57 7 7 2OO7 OS t ? nu meroRe g I stro= 1 41 07 0064 214



Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Comercial

Vermelha

Restrlçåo de

Destlnaçäo

uso

Taria

Apresentaçäo
fraclonada

Näo

ValldadeData de

Publicagäo
Forma FarmacðutlcaRegistroApresentaçåoNo

24
meses

0710712008COMPRIMIDO
SIMPLES

141 07006400352OO MG COM CT BL

AL PLAS TRANS X 10

f AnvT

3

CETOCONAZOLPrlncfplo
Ativo

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentação

.Primária.BL|STERDEALUMINIo/PLASTIGoTRANSPARENTE

. Secundária'CARTUCHO DE CARTOLINA 0
Embalagem

Local de

Fabricaçäo

. FAbTICANIE: PHARLAB INDIJSTRIA FARMACÊUTICA S'A'

GNPJ: - 02.501 .29710001-02

Endereço: LAGOA DA PRATA' MG' BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo:

ORALVia de
Admlnlstragão

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

E 30oc)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

15
Gonseruaçäo

Venda sob Prescriçåo Médica

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Restrlçåo de
prescrlçåo

Restrlçäo de

uao

ComercialDestlnaçåo

Tarla

NãoApresentagão
fraclonada

.¡' 11Bk
Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

21101120220si0s

Vermelha

https://consultas.anvlsa.gov.brr#/medlcamentos/25351 41 5777 2o07 09 t?numeroReglstro= I 41 070064 3t4
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ValldadeData de

Publlcagåo
Forma FarmacôutlcaReglstroApresentaçãoNo

24

meses
071071200ECOMPRlMIDO

SIMPLES
14107006400432OO MG COM CT BL

AL PLAS TRANS X 20

ATIVA

4

CETOCONAZOLPrinclplo
Ativo

.Primária-BLISTERDEALUMINIo/PLASTICoTRANSPARENTE

. Secundárla - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

Complemento
Dlferenclalda
Apresentaçäo

Embalagem

ORAL

Local de
Fabrlcaçäo

Vla de
Admlnlstraçäo

Conservaçåo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

Venda sob Prescriçäo Médica

E 30oc)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrlgäo de
prescrlçäo

Adulto e Pediátrico acima de 2 anosRestrlgåo de

uso

ComercialDestlnagäo

VermelhaTarla

NåoApresentagäo
fraclonada

http6://consulfas.anvlsa,gov.brÂ#/medlcamentos/25 
g51415777200709/?numeroRoglstro=141 07006'l 414
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CETOCONAZOL

1,01.343-0

't010712006

Autorlzaçäo

Data do
reglstro

19.570.72010001-

10

CNPJ

GenéricoCategoria
Regulatórla

Nome da

Empresa
Detentora do

Reglstro

HIPOLABOR

FARMACEUTICA
LTDA

25351.41012212005-

74
Processo

0712026Venclmento do

regletro
1 1 34301 31RegletroCETOCONAZOLNome

Gomerclal

Medlcamento
de referðncla

ANTIMICOTICO

Nizoral

ATCANTIMICOTICO

CETOCONAZOLPrinclplo
Atlvo

Classe

Terapôutica

lffirmBula do

Profleelonal
Bula do
Paclente

ffiitm
Parecer
Prlbllco

I

ValldadeData de

Publlcaçåo
Forma FarmacôutlcaRegistroApresentagåoNo

24

meges
1010712008CREME

DERMATOLOGICO
1 1 34301 31 001 320 MG/G CREM

DERM CT BG AL X

30 G fFrvA--l

1

CETOCONAZOLPrlnclplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da

Apresentagäo

. Primária - BISNAGA DE ALUMINIO

. Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
Embalagem

https://consultas.anvlsa.gov.brr*/medlcamentos/25351 41 01 2220057 4 t? numeroReglstro=1 1 34301 31 1n



. Fabrlcante: LABORATÓRO GLOBO SA

GNPJ: - 17,115,437/0001'73

Endereço: sÄo ¡osÉ DA LAPA- MG - BRASIL

Etapa de Fabricaçåo: Embalagem secundária

. Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ : - 19.57 0.720/0001 -1 0

Endereço: SABARA- MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

TOPICA

Local de

Fabrlcagäo

Vla de
Admlnlstraçåo

Conseruaçäo

Restrlgäo de
prescrigäo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

Comercial

Venda sem Prescriçåo Médica

E 30oc)

Destlnaçåo

Tarla

Apreeentaçäo
fraclonada

Nåo

ValldadeData de
Publlcagäo

Forma FarmacðutlcaReglstroApresentaçåoNo

24

meses
1010712006CREME

DERMATOLOGICO
1 1 34301 31 002120 MG/G CREM

DERM CX 50 BG AL

ATIVAX30G

2

CETOCONAZOLPrlnclplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclalda
Apresentaçäo

Embalagem PrimáriA' BISNAGA DE ALUMINIOa

Ils+4
131011202214'26 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla
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Local de

Fabrlcaçåo

Vla de
Admlnlstração

' Fabrlcante: LABORATÓRIO GLOBO SA

CNPJ: - 17,115.437/0001'73

Endereço: sÄo ¡osÉ DA LAPA' MG ' BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Embalagem secundária

. Fabrlcante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ : - 19.57 0.720/0001'1 0

Enderego: SABARÁ- MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

TOPICA

Venda sem Prescriçåo Médica

E 30oc)
Gonservaçäo

Restrlção de
prescrlgåo

ComercialDestinaçåo

Tarla

NåoApresentaçåo
fraclonada

ValidadeData de

Publlcaçäo
Forma FarmacðutlcaApresentação RegletroNo

24

meses
1010712006CREME

DERMATOLOGICO
1 1 34301 31 003120 MG/G CREM

DERM CX 1OO BG

ATIVAALX30G

3

Prlnclplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentaçáo

CETOCONAZOL

. Primária - B]SNAGA DE ALUMINIO

. Secundária - CAIXA DE PAPELAO 0
Embalagem

t18W
131011202214:26 cônsuitas - Agôncla Naclonal de Vfgllåncla Sanltárla

https://consultas.anvlsa'gov'br/!#/medlcamentos/25351 4l 012220057 lllnumeroReglstro=l I 3'1301 31 3n



Local de

Fabrlcagåo

Via de
Admlnlstraçäo

Conservaçäo

Restrlgåo de
prescrlçåo

ComercialDestlnaçäo

Nåo

Tarfa

Apresentagåo
fraclonada

ValldadeData de
Publlcaçäo

Reglstro Forma FarmacðutlcaApresenúagäoNo

24

meses
1010712006CREME

DERMATOLOGICO
20 MG/G CREM

DERM CT BG PLAS

oPcx3oc lffil]

1 1 34301 31 00484

CETOCONAZOLPrlncfplo
Atlvo

Complemento
Dlferenclalda
Apresentagåo

Embalagem . Primária - BOLSA DE PLASTICO OPACO

. Secundária - CAIXA DE PAPELAO 0

tlEEry
131011202214:26 Ôonsultas - Agêncla Naclonal do Vlgllåncla Sanltárla

. Fabrlcante: L.ABORATÓRIO GLOBO SA

GNPJ: - 17.115,437/0001'73

Endereço: sÄo ¡osÉ DA LAPA- MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundárla

. Fabrlcante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.57 0.720/0001 -1 0

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcação:

TOPICA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

Venda sem Prescriçåo Médica

https://con6ultas,anvlsa,gov.brÆ/medlcamentos/25351110122200574/?numeroReglstro=1'13430131
4n
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Consultas - Agôncla Noclonal de Vlgllåncla Sanltárla

. Fabrlcante: LABORATÓRIO GLOBO SA

CNPJ: - 17.115.437 10001'73

Endereço: sÄo ¡osÉ DA LAPA- MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo: Embalagem secundária

. Fabrlcante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ : - 19.570.720/0001 -1 0

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo:

Local de

Fabrlcagåo

Vla de
Admlnlstraçäo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

Venda sem Prescriçåo Médica

Gonservagão

Restrlgåo de
prescrlçåo

ComercialDestlnaçåo

Nåo

Tarla

Apreeentaçäo
fraclonada

ValldadeData de
Publlcaçäo

Forma FarmacêutlcaRegistroNo Apresentaçåo

24
meses

1010712006CREME
DERMATOLOGICO

1 1 34301 31 005620 MG/G CREM

DERM CX 50 BG

PLAS OPC X 30 G

lArvA I

5

Prlncfplo
Atlvo

Gomplemento
Dlferenclal da

Apresentaçäo

CETOCONAZOL

. Primária - BISNAGA DE PI-ASTICO OPACO

. Secundária - CAIXA DE PAPELAO 0
Embalagem

TOPICA

https://consultas.anvlsa.gov.brl#/medlcamentoe/2 5951410'122200574/?numeroReglstro=ll 34301 3l 5n



. FAbr¡CANtE: LABORATÓRIO GLOBO SA

GNPJ: - 17.115.437/0001-73

Endereço: sÄo ¡osÉ DA LAPA - MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Embalagem secundária

. Fabrlcante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ : - 19.57 0.720/0001 -1 0

Endereço: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçäo:

TOPICA

Local de

Fabrlcaçåo

Via de
Admlnlstraçäo

Gonservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

Venda sem Prescriçåo MédlcaRestrlgåo de
prescriçåo

ComercialDestlnaçåo

TarJa

Apresentação
fraclonada

Nåo

ValldadeData de
Publlcaçäo

Forma FarmacôutlcaReglstroApresentagãoNo

24
meses

1010712006CREME
DERMATOLOG¡CO

1 1 34301 31 00646 20 MG/G CREM

DERM CX 1OO BG

PLAS OPC X 30 G

ATIVA

CETOCONAZOLPrlnclplo

Complemento
Dlferenclal da

Apresentaçäo

Atlvo

Embalagem

$ 11Bk
131011202214t26 Consultas - Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla

. Primária - BISNAGA DE PLASTICO OPACO

. Secundária - CAIXA DE PAPEI-AO 0

https://consultas.anvlsa,gov.br/!#/medlcamentos t25951410122200574/?numeroReglstro=113430131
6n



. Fabr¡cante: LABORATÓnlo cLOeO s¡
CNPJ: - 17 .11 5.437/0001 -73

Endereço: sÃo ,losÉ DA LAPA - MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcagåo: Embalagem secundária

. Fabrlcante: HIPOLABOR FARMACEUT¡CA LTDA

CNPJ : - 19.57 0.720/0001 -1 0

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabrlcaçåo:

TOPICA

Local de

Fabrlcagão

Vla de
Admlnlstraçäo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30oc)

Venda sem Prescriçåo Médica

Gonsarvação

Restrlgåo de
prescrlçåo

Destinaçåo Comercial

Tarla

NåoApresentaçåo
fraclonada

l4BQf
131011202211i26 Consultas - Agéncla Nadonal de Vlgllåncla Sanltárla

httpe://consultas.anvlsa.gov.brÂ#/medlcamentos/25351410122200574/?numeroReglstro=11 34301 31 7n
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Ministério da Saúde - MS
Agência Naclonal de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUçÃO n¡, DIRETORIA COLEGIADÄ - RDC No 240, DE 26 DE JULHO DE 2018

@ublicada no DOU no 144,, de27 dejulho de 2018)

Altera a Resolução' RDC no 27, de 6 de agosto
de 2010, que dispõe sobre as categorias de

liiJiliì";,."j:',.:?ffiï;'*"#',:: 
e com

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

atribuições que lhe foram conferidas pelo art. 15, ilI e IV aliado ao art. 7o,III e IV, da

Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ l" e 3' do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 61, de

3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunião realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicação.

Art. I o A ementa da Resolução - RDC n" 27,de 6 de agosto de 201 0, passa a vigorar
com a seguinte redação:

"Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com
obrigatoriedade de registro sanitário". (NR)

Art.2o O art. 1o da Resolução - RDC no 27, de 2010, passaavigorar com a seguinte
redação:

"Art. 1o Esta Resolução estabelece as categorias de alimentos e embalagens
dispensadas e com obrigatoriedade de registro sanitário". (NR)

Art.3o O art,2o da Resolução - RDC n" 27,de 2010, passa avigorar com a seguinte
redação:

"Art. 2" A empresa que detém o registro de produtos que, de acordo com esta

Resolução, passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro, podem utilizar
rotulagem contendo o número do registro concedido até adatado vencimento do registro
ou até o final do estoque existente de embalagem deste produto". (NR)

Art. 40 O Anexo I da Resolução - RDC no 27 , de 20 I 0, passa a vigorar na forma do
Anexo I desta Resolução.

Art. 5o O Anexo II da Resolução - RDC no 27, de 2010, passa a vigorar na forma
do Anexo II desta Resolução.

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

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Este texto não substituio(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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ANEXO I

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE
REGISTRO SANITÁ.RIO

001

200020

30008

101

Observações:

(1) Adoçante de Mesa - desde que os edulcorantes e veículos estejam previstos em

Regulamentos Técnicos específìcos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico

específico. Estão inclufdos os fermentos químicos.

1

1eI 00 115

Aditivos alimentares

100114
adicionadas de sais

dietéticos

mineral natural e natural

4300083

4300078 de nutrientes
controle deAlimentos

Alimentos dietas com

Alimentos para dietas com ingestão controlada de açúcares

Alimentos para idosos

bombons e de mascar

4100018 Café, erva-mate e solúveis

4100166 Chocolate c de cacau

4200055 Coad de tecnolo

4200071

4300194 Enzimas e enzimáticas 4

4100042 Especiarias, temperos e molþqq

1200012 Gelados comestíveis e ados comestíveis

+200r23 Gelo

4200098 Mistura de alimentos e alimentos o consumoo

4100158 e creme

Produtos de cereais farinhas e farelos4300151

Produtos de4300196

4t0007'7
Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos

comestíveis (5)

I
V em conserva

Sal

Sal ico/sucedâneos do sal

00041 s alimentares
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(3) Incluindo os fermentos biológicos e as culturas miorobianas.

(4) Enzimas e preparações enzimáticas - desde que previstas em Regulamentos
Técnicos especlficos, inclusive suas fontes de obtenção, e que atendam às

especifrcações estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestlveis - nas formas de apresentação: inteiras, fragmentadas,
moldas e em conserva.

(6) Exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou probióticos.

ANEXO II

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
SAl\[IT.Á.RIO

Códieo Categoria
4300032 Alimentos com alegações de propriedade funcional e ou de saúde

4300033 Alimentos infantis
4200081 Fórmulas para nutriçifo enteral

430003 r Embalagens novas tecnologias (recicladas)

4300030 Novos alimentos e novos ingredientes
4300090 Suplementos alimentares contendo enzimas ou probióticos

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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RESOLUÇÃ,O O¡, DTRETORIA COLEGIADA - RDC No 243, DE 26 DE JULHO DE 2018

@ublicada no DOU no 144, de27 de julho de 2018)

Dispõe sobre os requisitos sanitários dos
suplementos alimentares.

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

atribuições que lhe foram conferidas pelo art. 15, UI e IV aliado ao art. 7o, III e IV, da

Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, $$ l" e 3o do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 61, de

3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunião realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicação.

CAPÍTULO I

DISPOSIÇÕES pnnr,rMINARES

Seção I

Âmbito de aplicação

Art. loEsta Resolução dispõe sobre os requisitos para composição, qualidade,
segurança e rotulagem dos suplementos alimentares e para atualização das listas de

nutrientes, substâncias bioativas, enzimas e probióticos, de limites de uso, de alegações e
de rotulagem complementar destes produtos.

Art. 2o Esta Resolução não se aplica aos alimentos para fins especiais e aos

alimentos convencionais, incluindo aqueles adicionados de nutrientes, substâncias
bioativas, enzimas ou probióticos.

Seção II
Definições

Art. 3o Para efeito desta Resolução são adotadas as seguintes definições:

I - constituinte: probióticos e ingredientes utilizados na composição de suplementos
alimentares com a frnalidade de fornecer nutrientes, substâncias bioativas ou enzimas;

II - enzima: protelna capaz de catalisar reações bioquímicas, aumentando sua

velocidade, e que possui ação metabólica ou fisiológica específica no organismo humano;

III - ingrediente: toda substânoia, incluídos os aditivos alimentares, que se emprega
na fabricação ou preparo de alimentos, e que está presente no produto final em sua forma
original ou modificada;

lV - nutriente: substância química consumida normalmente como componente de

um alimento, que proporcione energia, que seja necessária para o crescimento, o

Ëste texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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desenvolvimento e a manutenção da saúde e da vida ou cuja carência resulte em mudanças
qulmicas ou fisiológicas caracterfsticas;

V - probiótico: micro-organismo vivo que, quando administrado em quantidades

adequadas, confere um beneficio à saúde do indivíduo;

VI - substância bioativa: nutriente ou não nutriente consumido normalmente como
componente de um alimento, que possui ação metabólica ou fisiológica específica no
organismo humano;

VII - suplemento alimentar: produto para ingestão oral, apresentado em formas
farmacêuticas, destinado a suplementar a alimentação de indivfduos saudáveis com
nutrientes, substâncias bioativas, enzimas ou probióticos, isolados ou combinados.

CAPÍTULO II

REQUISITOS DE COMPOSIÇÃO, QUALIDADE E SEGURANçA

Art. 4o Os constituintes autorizados para uso na composição de suplementos
alimentares restringem-se àqueles previstos nos Anexos I e II da Instrução Normativa no

28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de

alegações e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

$1" Até que sejam atualizados os Anexos I e II da Instrução Normativa no 28, de

26 de julho de 2018, podem ser utilizados os constituintes aprovados por meio de

Resolução (RE), resultante da avaliaçáo da petição de avaliação de segurança e de efìcácia
de que fiatao art.20,

$ 2" Os constituintes de que trata o caput podem ser utilizados isolados ou em

combinação, desde que não exista nenhuma restrição descrita nas condições aprovadas.

Art. 5o Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para

uso em suplementos alimentares restringem-se àqueles previstos na Resolução - RDC no

239, de 26 dejulho de 2018, que estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de

tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares.

Art. 6o Outros ingredientes podem ser empregados na elaboração de suplementos
alimentares para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou
alterar sua consistência ou forma, desde que atendam aos seguintes requisitos:

I - sejam utilizados tradicionalmente na elaboração de alimentos;

II - atendam os respectivos padrões de identidade e qualidade;

III - não sejam classifìcados como aditivos alimentares ou coadjuvantes de

tecnologia;

IV - não sejam classificados como novos alimentos ou novos ingredientes, segundo

a Resolução no 16, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico de

procedimentos para registro de alimentos e ou novos ingredientes;
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V - não sejam ingredientes fontes de aminoácidos, vitaminas, minerais, substâncias
bioativas, enzimas ou probiótices, conforme Anexos I e II da Instruçito Normativa no 28,
de 26 dejulho de 2018;

VI - não descaracterizema finalidade de uso ou a forma de apresentação do produto
como suplemento alimentar; e

VII - não sejam objeto de qualquer alegação na rotulagem ou propaganda que sugira
que o ingrediente é fonte de nutrientes, substâncias bioativas, enzimas ou probióticos.

Parágrafo único. Caso os ingredientes de que trata o caput também constem como
fontes de protelnas, carboidratos, fibras alimentares ou lipldios nos Anexos I e II da
lnstrução Normativa no 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alegações e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares, não se aplicam os limites mínimos exigidos no art. 9o desta
Resolução,

Art.7o Não são permitidos na composição de suplementos alimentares:

I - substâncias consideradas como doping pela Agência MundialAntidopagem;

II - substâncias sujeitas a controle especial, conforme Portaria n" 344,de l2 de maio
de 1998, que aprova o regulamento técnico sobre substâncias e medicamentos sujeitos a
controle especial, e suas atualizações;

III - substâncias obtidas das espécies que não podem ser utilizadas na composição
de produtos tradicionais frtoterápicos, conforme Anexo I da Resolução - RDC n" 26, de
13 de maio de 2014, que dispõe sobre o registro de medicamentos fitoterápicos e o
registro e a notificação de produtos tradicionais fitoterápicos; e

IV - óleos e gorduras parcialmente hidrogenados.

Art. 8o Os ingredientes fontes de nutrientes, substâncias bioativas e enzimas de que
trata o art, 40 desta Resolução devem atender integralmente às especifioações de
identidade, pureza e composição estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes
referências:

I - Farmacopeia Brasileira;

II - Farmacopeias ofrcialmente reconhecidas, conforme Resolução - RDC no 37, de
6 de julho de2009, que trata da admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, e suas

atualizações;

III - Código Alimentar (Codex Alimentarius);

IV - Comitê Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares
(Joint FAOAMHO Expert Committee on Food Additives - JECFA);

V - Código de Produtos Qufmicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);
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