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https:llconsultas.anvisa.gov.br/#lmedicamen105125351620118201 253/7numeroRegistro=155890012

b i

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

parecer Pliblico

Esconder Todas

Nﬂ

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Destinagéo

Apresentagdo
fracionada

Nﬂ

Principio Ativo

Detalhe do Produto: VASOLEN

INDUSTRIA CNP) 04.338.716/0001-54 Autorizagdo 1.05.589-7
FARMACEUTICA
MELCON DO BRASIL
S.A.
25351.620118/2012- Categoria Regulatéria Data do registro 27/04/2015
53
VASOLEN Registro 155890012 Vencimento do 04/2020
Registro
bissulfato de clopidogrel Medicamento de
referéncia
OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO CARDIOVASCULAR ATC
- Bula Paciente Bula Profissional
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
75 MG COM REV CT BL AL/AL X 7 1558900120011 COMPRIMIDO REVESTIDO 27/04/2015 24
meses
bissulfato de clopidogrel
CLOPIN
e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
o ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - 60.659.463/0001-91 - GUARULHOS - SP - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
L.’
N&o X
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
75 MG COM REV CT BLAL/AL X14 1558900120028 COMPRIMIDO REVESTIDO 27/04/2015 24
meses

bissulfato de clopidogrel



09/07/2019

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentagao
fracionada

Na

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescri¢éo

Destinagado

Apresentagdo
fracionada

ND

Principio Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CLOPIN

o Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
o Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - 60.659.463/0001-91 - GUARU LHOS - SP - BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmac@utica

75 MG COM REV CT BLAL/ALX15 1558900120036 = COMPRIMIDO REVESTIDO

bissulfato de clopidogrel

CLOPIN

s Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA

Data de
Publicagdo

27/04/2015 24

o ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - 60.659.463/0001-91 - GUARULHOS - SP - BRASIL

CRAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°0)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica

75 MG COM REV CT BL AL/AL X28

bissulfato de clopidogrel

1558900120044 = COMPRIMIDO REVESTIDO

https:.'fconsultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentosfzsas1620‘118201 253/?numeroRegistro=155890012

validade

meses
W

Data de Validade

Publicagdo

27/04/2015 24

meses

7



09/07/2019

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagao

Restrigdo de
prescrigdo

Destinagdo

Apresentagao
fracionada

NO

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabrica¢do

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo

Destinagdo

Apresentacdo
fracionada

https:I.'consuitas.anvisa.gov.brl#lmedicamemosfzsss16201 18201253/?numeroRegistro=155890012

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CLOPIN

o Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - 60.659.463/0001-91 - GUARULHOS - SP - BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AM BIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°0)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Data de Validade

Publicagdo

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

27/04/2015 24

meses

75 MG COM REV CT BL AL/AL X30 1558900120052 = COMPRIMIDO REVESTIDO

bissulfato de clopidogrel

CLOPIN

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
o Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - 60.659.463/0001-91 - GUARULHOS - SP - BRASIL
ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATU RA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Nao

Voltar
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https://consultas
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10/07/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cetoconazol

Nome da Empresa PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001-02 Autorizagao 1.04.107-5
Detentora do Registro INDUSTRIA
FARMACEUTICA S.A.
Processo 25351.415777/2007- = Categoria Regulatéria Data do registro 07/07/2008
09
Nome Comercial cetoconazol Registro 141070064 Vencimento do 07/2023
Registro
Principio Ativo CETOCONAZOL Medicamento de
referéncia
Classe Terapéutica ANTIMICOTICO ATC
parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional
Esconder Todas
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS | 1410700640019 COMPRIMIDO SIMPLES 07/07/2008 24
X 30 meses
Principio Ativo CETOCONAZOL
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem e Priméria - BLISTER DE ALU MINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de o PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - 02.501 1297/0001-02 - LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL

Administragdo

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) /
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo

Destinagdo Comercial

Apresentagdo | Nao

fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
2 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS 1410700640027 = COMPRIMIDO SIMPLES 07/07/2008 24
X 500 meses

Principio Ativo  CETOCONAZOL A

hups:flconsultas.anvisa.gov.bri#!medicamen1051253514157772007{}Qi?numeroRegistro=14‘. 070064 113



https://col

10/07/2018

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

N°

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

ND

Principio Ativo

CETOCONAZOL

nsu1tas.anvisa.gov.bri#/medicament0512535141 57772007091?numeroRegistro=141070064

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Priméria - BLISTER DE ALU MINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o PHARLAB INDUSTRIA EARMACEUTICA S.A. - 02.501 297/0001-02 - LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ £ UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo

07/07/2008 24
meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS 1410700640035 = COMPRIMIDO SIMPLES

CETOCONAZOL

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - 02.501.297/0001-02 - LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

N&o

Data de validade

Publicagdo

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS

1410700640043 COMPRIMIDO SIMPLES 07/07/2008 24

meses



10/07/2019

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

)
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria %\ &

e Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigdo
Destinagdo Comercial
Apresentagao Nao
fracionada
Voltar
]
https:!!consultas.anv‘lsa.gov.brl#lmedicamentosl25351415777200709!?numeroRegistro=141070064 313



05/06/2019

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa

Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

BRAINFARMA
INDUSTRIA
QUIMICAE
FARMACEUTICA S.A

25351.555621/2011-
50

FLUXON

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: FLUXON

CNPJ

Categoria Regulatéria

Registro

05.161.069/0001-10

155840187

Principio Ativo

Classe Terapéutica

parecer Pablico
Esconder Todas

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigao de
prescri¢do
Destinagao

Apresentagdo
fracionada

Nﬂ

Principio Ativo

CINARIZINA

VASODILATADORES

- Bula Paciente Bula Profissional

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM CT BLAL PLAS INCX 30 | 1558401870013 COMPRIMIDO SIMPLES

CINARIZINA

o Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Autorizagao 1.05.584-9
Data do registro 16/01/2012
Vencimento do 06/2021
Registro
Medicamento de
referéncia
ATC
Data de validade
Publicagao

16/01/2012 36
meses

e LABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - 29.785,870/0001-03 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ORAL1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTR
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

N&o

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
75 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 1558401870021 = COMPRIMIDO SIMPLES

CINARIZINA

h\tps:!.'cor\sultas.anvisa.gov.brf#!medicamentosl:zs:ss1 555621201 150/?numeroRegistro=1 55840187

E 15 E 30°C)

Data de
Publicagdo

16/01/2012 | 36
meses

Validade

6

1/4



05/06/2019

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao
Destinagao

Apresentagdo
fracionada

Ne

Principio Ativo
Complemento
piferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigdo de
prescri¢do
Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

ND

Principio Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« LABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - 29.785.870/0001

 ORAL1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescri¢do Médica

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

25MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 1558401870031 COMPRIMIDO SIMPLES

(EMB FRAC)

CINARIZINA

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o LABORATORIO NEQ QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - 29.785.870/0001-03 -

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Sim

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

75MG COM CT BLAL PLASINCX 200 | 1558401870048 = COMPRIMIDO SIMPLES
(EMB FRAC)

CINARIZINA

https:!iconsultas.anvisa.gov.brl#lmedicament05125351 555621201150/?numeroRegistro=155840187

T
¢

.03 - SAD PAULD - SP - BRASIL

Data de Validade

Publicagdo

16/01/2012 36
meses

SAQ PAULO - SP - BRASIL

Y e

Data de Validade
Publicagdo

16/01/2012 36
meses

P

214



05/06/2019

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagado

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao
Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

https://consultas.anvisa

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Primaria - BLISTER DE ALU MINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
 Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Comercial

N&o

.gov.bri#/medicamentos/25351 555621201150/7numeroRegistro=1558401 87

Voltar

73



12/07/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos { Medicamentos

Detalhe do Produto: CITALOPRAM

Nome da Empresa ZYDUS NIKKHO CNPJ 05.254.971/0001-81 Autorizagado 1.05.651-0
Detentora do Registro FARMACEUTICA
LTDA
Processo 25351.070166/2005- = Categoria Regulatéria Data do registro  06/02/2006
57
Nome Comercial CITALOPRAM Registro 156510011 Vencimento do 02/2021
Registro
Principio Ativo CITALOPRAM Medicamento de
referéncia
Classe Terapéutica ANTIDEPRESSIVOS ATC
Parecer Piblico - Bula Paciente Bula Profissional
Esconder Todas
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1565100110012 COMPRIMIDO REVESTIDO 06/02/2006 36
TRANS X 30 meses
Principio Ativo CITALOPRAM
Complemento
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem s Primaria - BLISTER DE PVC/PVDC/ ALUMINIO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de o CADILA HEALTHCARE LIMITED - - [NDIA
Fabricagdo
Via de ORAL

Administragdo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Destinagdo Comercial

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
2 20 MG COM REV CT BL AL PLAS 1565100110020 COMPRIMIDOC REVESTIDO 06/02/2006 36
TRANS X 100 (EMB HOSP) meses

Principio Ativo = CITALOPRAM

hltps:ﬂconsuhas.anvisa.gov.brf#fmedicamentos.'25351 070166200557/7numeroRegistro=156510011 113



12/07/2018

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restricdo de
prescrigdo

Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

NO

Principio Ativo

Complemento
piferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administrac@o

Conservagdo

Restricdo de
prescrigdo

Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

NI!

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Primaria - BLISTER DE PVC/PVDC/ ALUMINIO
o Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

e CADILA HEALTHCARE LIMITED -- INDIA

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 30°0)

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A”

Comercial

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

20 MG COM REV CT BLAL PLAS 1565100110039  COMPRIMIDO REVESTIDO

TRANS ¥ 200 (EMB HOSP)

CITALOPRAM

e Primaria - BLISTER DE PVC/PVDC/ ALUMINIO
s Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o CADILA HEALTHCARE LIMITED - - [NDIA

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

Comercial

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

20 MG COM REV CT BL AL PLAS

TRANS X 500 (EMB HOSP)

CITALOPRAM

1565100110047 = COMPRIMIDO REVESTIDO

https:llconsultas.anvisa.gov.br.'#fmedicamentosl2535'.0701 66200557/7numeroRegistro=1 56510011

Data de Validade

Publicagdo

p6/02/2006 36
meses

Data de Validade

Publicagao

06/02/2006 36
meses

213



12/07/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem e Priméaria - BLISTER DE PVC/PVDC/ ALUMINIO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de o+ CADILA HEALTHCARE LIMITED - - INDIA
Fabricagdo
Via de ORAL

Administracdo

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

prescrigdo
Destinagdo Comercial

Apresentagdo | N&o’
fracionada

https‘.llconsunas.anvisa.gov‘brl#!medicamentos!25351070166200

557/7numeroRegistro=156510011

Voltar



N %

25/04/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa VIVA BOX LTDA

CNPJ 11.671.812/0001-85 Autorizagao 8.09.376-3

Produto Coletor Perfurocortante descartavel Descarbox Ecologic

Modelo Produto Médico

Capacidade: 1,5 L:3L;7L;13L 20L

Nome Técnico Recipiente para perfurocortantes/Infectante

Registro 80937630002

Processo 25351.218552/2014-14

Origem do Produto  FABRICANTE: VIVA BOX LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https:.’lconsultas.anvisa.gov.br!#lsaudelzsss121 855220144.4I?numeroRegistro=80937630002 1M1



FICHA TECNICA DE PRODUTO

" PharmaScience

indGstria Facmacéutica

PRODUTO: Complexan (Suplemento vitaminico Complexo B) |
CATEGORIA: Suplemento vitaminico | |
NUMERO DE REGISTRO: Produto dispensado da obrigatoriedade de ‘|

registro conforme RDC n® 27/2010. L e |

APRESENTACOES:

~OMPLEXAN SOLUCAO ORAL GOTAS (NIACINA, ACIDO PANTOTENICO,

PIRIDOXINA, RIBOFLAVINA E TIAMINA). FRASCO C/ 30 ML.

CcODIGO DO PRODUTO: 0244

DESCRIGAO DO PRODUTO: Suplemento vitaminico Complexo B. Solugdo oral gotas.
CONDICOES DE ESTOCAGEM: Conservar em temperatura ambiente, protegido da luz e umidade.
VALIDADE: 36 meses

CODIGO DE BARRAS: 789801456535-5 )

pSICOTROPICO PORTARIA: () SIM ( X )NAO

DIMENSOES DO CARTUCHO: 40 x 38 x 92 mm

PESO DA UNIDADE: 0,048 kg

N° DA CAIXA DE EMBARQUE: 47

DIMENSOES DA CAIXA DE EMBARQUE: 415 x 316 x 190 mm '
QUANTITATIVO DA CAIXA DE EMBARQUE: 160 unidades

PESO BRUTO: 7,7 kg

CLASSIFICACAO FISCAL: 2106.90.30

DECRETO LEI: ( ) POSITIVO ( ) NEGATIVO (X ) NEUTRO

COMPLEXAN XAROPE (NIACINA, ACIDO PANTOTENICO, PIRIDOXINA,
RIBOFLAVINA E TIAMINA). FRASCO C/ 100 ML.

CODIGO QO PRODUTO: 0245

DESCRICAO DO PRODUTO: Suplemento vitaminico Complexo B. Xarope.

CONDICOES DE ESTOCAGEM: Conservar em temperatura ambiente, protegido da luz e umidade
VALIDADE: 36 meses |

CODIGO DE BARRAS: 789801456536-2

PSICOTROPICO PORTARIA: () SIM ( X )NAO

DIMENSOES DO CARTUCHO: 52 x 52 x 115 mm

PESO DA UNIDADE: 0,140 kg |
NO DA CAIXA DE EMBARQUE: 2 P

DIMENSOES DA CAIXA DE EMBARQUE: 325 x 270 x 230 mm

QUANTITATIVO DA CAIXA DE EMBARQUE: 60 unidades
PESO BRUTO: 8,7 kg

CLASSIFICACAO FISCAL: 2106.90.30
DECRETO LEL: ( ) POSITIVO ( ) NEGATIVO ( X ) NEUTRO



FICHA TECNICA DE PRODUTO

" PharmaScience

Indfstria FarmacButlca

APRESENTACOES:

COMPLEXAN COMPRIMIDO REVESTIDO (NIACINA, ACIDO PANTOTENICO,
PIRIDOXINA, RIBOFLAVINA E TIAMINA). EMBALAGEM COM 50 COMPRIMIDOS

REVESTIDOS.

cODIGO DO PRODUTO: 0251

DESCRICAO DO PRODUTO: Suplemento vitaminico Complexo B. Comprimido revestido.
CONDICOES DE ESTOCAGEM: Conservar em temperatura ambiente, protegido da luz e umidade
VALIDADE: 36 meses

CODIGO DE BARRAS! 789801456565-2 B

PSICOTROPICO PORTARIA: () SIM ( X )NAO

DIMENSOES DO CARTUCHO: 63 x 34 x 112 mm

PESO DA UNIDADE: 0,3 kg

No DA CAIXA DE EMBARQUE: 1 P

\IMENSOES DA CAIXA DE EMBARQUE: 525 X 250 X 236 mm

QUANTITATIVO DA CAIXA DE EMBARQUE: 112 unidades

PESO BRUTO: 3,6 kg

CLASSIFICACAQ FISCAL: 2106.90.30

DECRETO LEI: ( ) POSITIVO ( ) NEGATIVO ( X ) NEUTRO

COMPLEXAN COMPRIMIDO REVESTIDO (NIACINA, ACIDO PANTOTENICO,
PIRIDOXINA, RIBOFLAVINA E TIAMINA). EMBALAGEM COM 100 COMPRIMIDOS
REVESTIDOS.
CODIGO DO PRODUTO: 0243
DESCRICAQC DO PRODUTO: Suplemento vitaminico Complexo B. Comprimido revestido.
CONDICOES DE ESTOCAGEM: Conservar em temperatura ambiente, protegido da luz e umidade
VALIDADE: 36 meses
CODIGO DE BARRAS: 789801456538-6
PSICOTROPICO PORTARIA: () SIM  ( X )NAO
3 IMENSOES DO CARTUCHO: 70 x 35 X 122 mm
=50 DA UNIDADE: 0,043 kg
NO DA C@IXA DE EMBARQUE: 9 P
DIMENSOES DA CAIXA DE EMBARQUE: 435 x 370 x 252 mm
QUANTITATIVO DA CAIXA DE EMBARQUE: 120 unidades
PESO BRUTO: 5,6 kg
CLASSIFICACAQO FISCAL: 2106.90.30
DECRETO LEI: ( ) POSITIVO ( ) NEGATIVO (X ) NEUTRO



15/04/2019 Ministério da Saude

ADVERTENCIA
Este texto nao substitui e publicado no Diario Oficial da Uniao

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

DispGe sobre as categorias de alimentos e embalagens
isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigao que lhe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Consulta Publica N° 95, de 21 de dezembro de
2009, publicada no Diario Oficial da Unido N° 244 de 22 de dezembro de 2009, em reunido realizada em 5 de agosto de
2010, adota a seguinte Resolugio da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as categorias de alimentos e embalagens isentos de
registro sanitario e as categorias de alimentos e embalagens com obrigatoriedade de registro sanitario, conforme 0s
Anexos | e |l desta Resolugao.

Art. 2° As empresas que detém o numero de registro de produtos gue, de acordo com esta Resolucao, passam a
ser isentos, podem, optativamente, usa-o na rotulagem ce seu respectivos produto, até o término do esfoque de
embalagem ou até a data do vencimento do registro.

Art. 3° O descumprimento das disposigoes contidas nesta Resolugdo constitui infragéo sanitaria, nos termos
da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Ficam revogados os Anexos | e I, do item 8.1, da Resolugéo 23, de 15 de margo de 2000 e a Resolugéo da
Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 278, de 22 de setembro de 2005. (Retificado pelo DOU N° 109 de 10.06.2013,
secao 1, pag. 50)

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO |
ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CcODIGO CATEGORIA

100115 ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOGAR (1)
4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (2)

4100114 ADOGANTES DIETETICOS

43001684 AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

4200038 ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMAGAO NUTRICICNAL
COMPLEMENTAR

4300083 ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO
4300078 ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRIGAO DE NUTRIENTES

4300086 ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAQ CONTROLADA DE
AGUCARES

4300088 ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

bvsms‘saude.gov.brlbvs!saudelegis!anvisalzD1Olrd00027_06_08__2l}1D.mml
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4300087 ALIMENTOS PARA IDOSOS

4300085 ALIMENTOS PARA ATLETAS

4300167 BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

4100018 CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS
4100166 CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU

4200055 COADJUVANTES DE TECNOLOGIA (3)

4200071 EMBALAGENS

4300194 ENZIMAS E PREPARAGOES ENZIMATICAS (4)

4100042 ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

GELADOS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS

4200012 ~oMESTIVEIS

4200123 GELO

MISTURAS PARA O PREPARC DE ALIMENTOS E ALIMENTOS

4200098  ppONTOS PARA O CONSUMO

4100158 OLEOS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL
4300151 PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS
4300196 PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

4100077 PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITQ), PRODUTOS DE
FRUTAS E COGUMELOS COMESTIVEIS (5)

4000009 VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204 SAL
4200101 SAL HIPOSSODICO / SUCEDANEOS DO SAL

4300041 SUPLEMENTO VITAMINICO E CU MINERAL

Qbservacgoes:

#1) Adogante de Mesa - desde gue os edulcorantes e veiculos estejam previstos em Regulamentos Técnicos
especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.
Estao incluidos os fermentos quimicos.
(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparagdes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Técnicos especificas, inclusive
suas fontes de obtengdo. e que atendam as especificagdes estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis - nas formas de apresentagdo: inteiras. fragmentadas, moidas e em conserva.
ANEXO Il
ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/201 0/rdc0027_06_08_2010.html
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CODIGO

4300032

4300033
4200081
4300031

4300030

4300090

Ministério da Saude

CATEGORIA

ALIMENTOS COM  ALEGAGOES  DE PROPRIEDADE
FUNCIONAL E OU DE SAUDE

ALIMENTOS INFANTIS

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGAGAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE

Satide Legis - Sistema de Legislagdo da Saude

bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/201 0/rde0027_06_08_2010.htmi
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DADOS CADASTRAIS DE PRODUTOS
Fornecedor: Laboratério Farmacéutico Vitamed Ltda

Suplemento Vitaminico

COMPLEXO B

Produto
COMPLEXO B

Apresentacao
500 comprimidos

Principio Ativo:
Vitaminas B3, B5, B6, B1 e B2

Posologia: Tomar 01 (um) Peso Bruto Unitario: 164g Unidade:
comprimido ao dia ou conforme Medidas da unidade: 50x135x100mm ()TB ( JUN ( )VD
orientagao médica. (PxLxA) (x)CX ( )PC

Nndicagbes: Suplementagéo de
/ttaminas do Complexo B.

Registro M.S.:
Produto isento de registro conforme
RDC 27 de 06/08/2010

Substituicao Tributaria?
( )S (x )N

Caixa de embarque:
40 unidades

Peso da Caixa de Embarque:
6,960 Kg

Med. Caixa de embarque:(cm3)
30.422cm3 (28,0 x 53,0 x 20,5¢cm)

Classificacao Fiscal:

Cédigo de barras EAN13 (produto):

Codigo de barras EAN 14 (caixa):

21 06 90 30 789 62025 0231 1 7 789 62025 0231 0
OTC? Validade: Controlado?
(X)S ( )N 02 anos ( )S ( x )N

Prego Fabrica:  (unit.)

Prego Maximo Consumidor: (unit.)

IP1?
( )S (x)N

Desconto:

Prazo:

Data do Langamento:
Setembro/2013.

Classe Terapéutica: A11E1

1.28 - Principais concorrentes:

25/09/2013 dﬂx




ANEXO X

MINISTERIO DA SAUDE
AGENGCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA

- ) 07 AR G
COMUNICACAO DO INICIO DE FABRICACAQ DE PRODUTOS I ‘
DISPENSADOS DE REGISTROS
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5 | DADOS DA EVIPRESA DETENTORA DO(S) PRODUTO(S) MARGA(S) R e
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T~ [ TERMO DE RESPONSABILIDADE ,
Informo que a partir de W47, esta empresa, devidamente licenciada para a produgdo de alimentos/embalagens, deu inicio a fabricagdo
do(s) produto(s) relacionada(s) no verso elou no(s) anexo(s), que estardao sendo comercializados(s) no prazo de i1 e, e declaro que estou ciente:

a) das legisiagdes especificas do(s) produtos(s) que fabrico, inclusive as de rolulagem e outras pertinentes; e b) dequea unidade fabril pode ser ins-
pecionada por esta autoridade sanitaria, conforme preve a legistagao.

Localldata: CAXIAS DO SUL Ot S04 S/ AS
Renan Augusio Cassina -
Nome legivel do Responsavel pela Empresa Assin]xtura
el
= 2
E | DADOS DAINSPECAQ DA INDUSTRIA (Uso exclusivo da VISA) X
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ANEXO X - VERSO

F | PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO GOM FABRICAGAO INICIADA

EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO
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CONTROLE DE ANEXOS
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15/04/2019 Ministério da Saude

ADVERTENCIA
Este texto nao substitui o publicada no Diario Oficial da Uniao

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

Dispbe sobre as categorias de alimentos e embalagens
isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que Ihe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N¢ 3.029, de 16 de abril de 1999, & tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovade nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Consulta Publica N° 95, de 21 de dezembro de
2009, publicada no Diario Oficial da Unido N° 244 de 22 de dezembro de 2009, em reuniao realizada em 5 de agosto de
2010, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as categorias de alimentos e embalagens isentos de
registro sanitario e as categorias de alimentos e embalagens com obrigatoriedade de registro sanitario, conforme os
Anexos | e || desta Resolugao.

Art. 2° As empresas que detém o numero de registro de produtos que, de acordo com esta Resolugéo, passam a
ser isentos, podem, optativamente, usa-lo na rotulagem de seu respectivos produto, até o término do estogue de
embalagem ou até a data do vencimento do registro.

Art. 3° O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui infracéo sanitaria, nos termas
da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Ficam revagados as Anexoas | e I, do item 9.1, da Resolugdo 23, de 15 de margo de 2000 e a Resolugao da
Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC ne 278. de 22 de setembro de 2005. (Retificado pelo DOU N° 109 de 10.06.2013,
secéo 1, pag. 50)

Art. 5° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO |
ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CODIGO CATEGORIA

100115  AGUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (1)
4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (2)

4100114 ADOGANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

4200038 ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMAGAO NUTRICIONAL
COMPLEMENTAR

4300083 ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO
4300078 ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRIGAO DE NUTRIENTES

4300086 ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAG CONTROLADA DE
AGUCARES

4300088 ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

bvsms.saude.gov.brlbvslsaudelegisianvisalzm0/rdc0027_06_08_201U.html
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4300087 ALIMENTOS PARA IDOSOS
4300085 ALIMENTOS PARA ATLETAS
4300167 BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR
4100018 CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS
4100166 CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU
4200055 COADJUVANTES DE TECNOLOGIA (3)
4200071 EMBALAGENS
4300194 ENZIMAS E PREPARAGOES ENZIMATICAS (4)
4100042 ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

GELADOS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS

4200012 CoMESTIVEIS

4200123 GELO

4200098 MISTURAS PARA O PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS
PRONTOS PARA O CONSUMO

4100158 OLEOS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL
4300151 PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS
4300196 PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

4100077 PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITO), PRODUTOS DE
FRUTAS E COGUMELOS COMESTIVEIS (5)

4000009 VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204 SAL
4200101 SAL HIPOSSODICO / SUCEDANEOS DO SAL

4300041 SUPLEMENTO VITAMINICO E OU MINERAL

Observagbes:

(1) Adogante de Mesa - desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em Regulamentos Técnicos
especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.
Estao incluidos os fermentos quimicos.
(3) Incluindo os fermentos biolagicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparagbes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Técnicos especificos, inclusive
suas fontes de obtengo, e que atendam as especificagbes estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis - nas formas de apresentagdo: inteiras, fragmentadas. moidas e em conserva.
ANEXQO Il
ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

bvsms.saude.gav.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/ rdc0027_06_08_2010.html
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cODIGO

4300032

4300033

4200081

4300031

4300030

4300090

Ministério da Saude

CATEGORIA

ALIMENTOS COM A.LEGACGES DE PROPRIEDADE
FUNCIONAL E OU DE SAUDE

ALIMENTOS INFANTIS

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGAGAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Saude

bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/ rdc0027_06_08_2010.html
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Prezados Senhores
Laboratério Farmacéutico Vitamed Ltda, vem por meio deste informar que o
produto Complexo B, Suplemento Vitaminico Isento de Registro conforme RDC 27 de

06/08/2010, sofreu uma adequagao na formulacéo, em que a cor dos comprimidos foi

alterada de amarelo para marrom.

Atenciosamente,

/
LA ™ s s ~1
“siér-ulj‘___’u‘-. (7 {,g}

Glauco Fernandes Miranda
Responsavel Técnico
CRF/RS 5252

Z4)
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

parecer Publico
Esconder Todas

ND

Principio Ativo
Complemento
piferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

NB

Principio Ativo

hitps://consultas.anvisa .gov.brf#lmedicamentoleSBS1 000079201 857/7numeroRegistro=105350206

Detalhe do Produte: Levofloxacino

LABORATORIO CNPJ 17.115.437/0001-73 Autorizagao 1.00.535-8
GLOBO LTDA
25351.000079/2018- Categoria Regulatéria Data do registro  18/03/201 ]
57
Levofloxacino Registro 105350206 Vencimento do 03/2024
Registro
levofioxacino hemi-hidratado Medicamento de
referéncia
ATC
- Bula Paciente Bula Profissional
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

500 MG COM REV CT BL AL PLAS 1053502060014 = Comprimido Revestido 18/03/2019 24

TRANS X 7 meses
levofloxacine hemi-hidratado
e Primaria - Blister de aluminio & plastico transparente
e Secundéaria - Cartucho {de cartolina)
o LABORATORIO GLOBO LTDA- 17.115.437/0001-73 - SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob prescrigdo meédica com retencdo de receita
Comercial
Néo
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

18/03/2019 24
meses

500 MG COM REV CT BLAL PLAS

TRANS X 10

levofloxacino hemi-hidratado

1053502060022 | Comprimido Revestido

{
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27/06/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a!

Complemento -
Diferencial da

Apresentagdo
Embalagem o Priméaria - Blister de aluminio e plastico transparente
o Secundaria - Cartucho (de cartolina)
Local de « LABORATORIO GLOBO LTDA - 17.115.437/0001-73 - SKO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL

Administragéo

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob prescri¢do médica com retengdo de receita
prescrigao

Destinagdo Comercial

Apresentagdo  Ndo
fracionada

Voltar

https:Hconsu!tas.anvisa.gov.br!#lmedi camentos/25351000079201 857/?numeroRegistro=105350206 202
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18/06/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizagdo 1.03.306-6
Produto LUVA PARA PROCEDIMENTO NAQ CIRURGICO COM PO DESCARPACK

Modelo Produto Médico

PP; P; M; G

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 10330660106

Processo 25351.411558/2013-79

Origem do Produto s FABRICANTE: TG MEDICAL SDN BHD - MALASIA
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

http51lfconsultas.anvisa.gov.brf#lsaudefzss51411558201 379/?numeroRegistro=10330660106 A\ 1M



MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO - MTE
SECRETARIA DE INSPEGAO DO TRABALHO - SIT
DEPARTAMENTO DE SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO - DSST

EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL

CERTIFICADO DE APF}OVACAO /-CA N° 29.996
VALIDO -

Validade: 21/11/2020 N°. do Processo: 46017.001912/2017-77
Produto: Importado
Equipamento: LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS

Descrigao: Luva para procedimento n&o cirdrgico, tipo 1, confeccionada borracha natural, lisa. ambidestra, naao estéril, com po,
marca Descarpack. "ESTE EQUIPAMENTO DEVERA APRESENTAR O SELO DE MARCACAO DO INMETRO".

Aprovado para: PROTECAO DAS MAOS DO USUARIO CONTRA AGENTES BIOLOGICOS.

Restriges/Limitagdes: NAO UTILIZAR PARA PROCEDIMENTOS CIRURGICOS.

Observagio: |) EQUIPAMENTO CERTIFICADO JUNTO AQ INMETRO COM BASE NA PORTARIA N° 332, DE 26 DE JUNHO
DE 2012, E PORTARIA N° 451, DE 31 DE AGOSTO DE 2012. 1) Verifique a manutengéo da certificacéo junto ao INMETRO no
link: http:l.’www.inmetro.gov.br/prodcert/certiﬁcados.’busca.asp. IIl) Para consulta dos Certificados no site do INMETRO, utilizar
como parametro de busca o CNPJ da empresa detentora do CA e a referéncia do EPI indicada no campo referéncia deste CA.
IV) Para a selegéo e correta utilizagéo do equipamento, verificar o disposto no Comunicado XXXII, disponivel no link
"http:lltrabaIho.gov.br.fseguranca-e—saude-no-trabalho/equipamentos-de—protecao-individual-epi/comunicados-importantes".

Marcagéo do CA: No punho

Referéncias: Luva para procedimento nda cirlrgico, tipo 1 com pé, marca Descarpack.

Tamanhos: PP, P, Me G Cores: Natural
Normas técnicas: NBR 1SO 11193-1:2009

Laudos:

N°. Laudo: Certificado de Conformidade CE-LVL/ICEPEX-I 00093-33-2 - ICEPEX
Laboratério: OCP: Instituto de Certificagéo para Exceléncia na Conformidade - ICEPEX

Empresa: DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA

CNPJ: 01.057.428/0001-33 CNAE:_4645 - Comg{cio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico,
ortopédico e odontologico
Enderego: QUEIROZ FILHO 1700 EDIF SKY TOWER SALA 303

Bairro: ALTO DE PINHEIROS CEP: 05319000
Cidade: SAO PAULO UF: SP
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

parecer Piiblico
Esconder Todas

N°

Principio Ativo

Complemento
piferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabrica¢do

Via de
Administragdo

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

N°

onsultas.anvisa .gov.bn'#lmedicamentoslzsss1 345461200734/?7numeroRegistro=1 05350142

Detalhe do Produto: MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA + BETAMETASONA

LABORATORIO CNP) 17.115.437/0001-73 Autorizagdo 1.00.535-8
GLOBO LTDA
25351,345461/2007- Categoria Regulatéria Data do registro  28/04/2008
34
MALEATO DE Registro 105350142 Vencimento do 04/2023
DEXCLORFENIRAMINA Registro
+ BETAMETASONA
BETAMETASONA, MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA Medicamento de
referéncia
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC
- Bula Paciente Bula Profissional
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
0,4 MG/ML + 0,05 MG/ML XPE CTFR 1053501420017 XAROPE 28/04/2008 24
PLAS AMB X 120 ML + CP MED meses
BETAMETASONA
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
e Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
« LABORATORIO GLOBO LTDA - 17.115.437/0001-73 - SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda sob Prescrigdo Médica
Comercial
N&o
P
— \
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade \/
Publicagdo
0,4 MG/ML + 0,05 MG/ML XPE CT50 1053501420025 XAROPE 28/04/2008 24
FR PLAS AMB X 120 ML + 50 CP MED meses



27/06/2019

hitp

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo
Destinagdo

Apresentagdo
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA

BETAMETASONA

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o LABORATORIO GLOBO LTDA-17.11 5.437/0001-73 - SAQ JOSE DA LAPA - MG - BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATU RA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescri¢do Médica

Comercial

Nao

s:lfconsultas.anvisa.gov.brl#!medicamentos/ZSSS1345461 200734/?numeroRegistro=105350142

Voltar
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| Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda.

[

BR 480, N° 795

BARAO DE COTEGIPE — RS CEP: 99740-000
CNPJ: 03.652.030/0001-70 INSC. EST 170/0004449

FONE/FAX: 54 3523 2700
www.centermedi.com.br

BOAS PRATICAS

LABORATORIOS

“Distribuir medicamento, uma paixiio que nao tem remédio.”




N° 105, segunda-feira, 4 de junho de 2018

Diario Oficial da Uniao - Suplemento
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MOTIVO DE INDEFERIMENTO Em atendimento ao Ar. 6 da
RDC n* 32015 v em desacordo com a RDC ' 1772010, nio cumpre
as Boas Pmticas de Fabriengdo de Medicamentes em relagio aos
arbgos 19, 25 155, 188 (3 1) 197 (& 27, 201 (§ ). 233 (nciso
1) 292, 205, 420 13 17), 461 (3§ 2), 464 (nciso 1), 509, 510, 31¥ ¢

322

EMPRESA FABRICANTE GLAND PHARMA LIMITED
ENDERECO BLOCK € PHASE | VSEZ (VISAKHAPATNAM
SPECIAL ECONOMIC ZONEI DUVVADA. VISAKHAPATNAM
DISTRICT - 530 (4o ANDHRA PRADESH - PAIS: INDIA -
CODIGO UNICO. A 1098

EMPRESA SOLICITANTE: WYLETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPL. 61 072393000133
AUTORIZMS 10211101 = EXPEDIENTE(s); 0154366/18-1
ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exceto
MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO Em atendimento so Art 6" da
RDC n" 392013 ¢ em desacordo com a RDC a" 1772010, niio campre
s Boas Praucas de Fabriengdo de Medicamentos em relagio nos
arigos. 14, 25 133 188 (5 1Y), 197 (5 2*) 201 (3 2% 233 (inciso
1y, 202, 205, 420 (§ 17, 461 1§ 2°). 464 (meiso 1), 505, 510, g e
522

EAPRESA FABRICANTE STRADIS
ENDERECO ON FAUCHER. REIMNS. 1100 - PAIS
FRANCA - C NICO. A128%
EMPRESA SOLICITANTE
FARMACEUTICA LTDA
AUTORIZ/MS 1021101 - E

WYETH

NPJ. 61072 3930001-53
NPEDIENTE(s) 20090258/17-1

UNTO 7326 - MEDICAN S - (Certificagao de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS execto
MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO Em stendimento a0 An. 6" da
RDC 1" 392013 ¢ em desacordo com a RDC o' 172010, ndo cumpre
4e Boas Praticas de Fabricaghio de Medicamentox em relagiio aos
argos 13, 13, 17, 26, 42, 36, 61 (§ §'). 118, 7, 11905 2, 177,
1707 (% 39,200 (3 2%, 222,228, 278,

INDUSTRIA

RESOLUCAQ-RE N 1371, DE M DE MAIO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fisenhizagho Samtna, no
uso das atnbuiges que the foram confendas pela Portariy n* 1 959,
de 24 de novembro de 2017, alindo ao disposto no art 84, 1§ 17
dia |}C5{d|uc50 da Diretoria Colegiada - RDC 0" 61, de 3 de feverairo
de 2010,

Considerundo o cumpnmento dos requisitos de Boas
Praticas de Fabpeagio preconizados em legislagdo vigente. pam a
ares de Medicomentos: resolve

Art 1" Conceder a(s) Empresals) constaniets) no ANEXO.
2 Centificagio de Boas Praticos de Fabricagio de Medicamentos

Art. 2% A presente Certificagdo wm validade de 2 (dois)
anos a pantir da sua publicacio

Ar 3 Esta Resolugdo cntra ¢m vigor na datn du sun
publiciyao

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXD
EMPRESA FABRICANTE: SANOFI PASTEUR

ENDERECO: 1541 AVENUF MARCEL MERIEUX. 69280 -
MARCY LETOILE - PAIS FRANCA - CODIGO UNICO
A (549

EMPRESA SOLICITANTE
1 821 34400001156

INSTITUTO BUTANTAN - CNP)

AUTORIZ/MS 1022340 - EXPEDIENTE(s) 22654710172

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI AO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis Pas Liofilizados. Suspensaes
Parenterms de Pequeno Volume com Preparsgie Asse

EMPRESA FABRICANTE PATHEON INC
ENDERECQ: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIO
L3N 7K9 - PAIS C DA - CODIGO UNICO. AudTo
EMPRESA  SOLICITANTE
LIDA - CNPJ 33247 743/000]-10

TORIZ/MS, 1001071 - EXPEDIENTE(s) 1413226/17-5
“ADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE
NTOS: Salidos ndo estervis. Comprimndos Revestidos

E] SA FABRICANTE ATLANTIC PHARMA - PRODUCOES
FARMACEUTICAS, S.A

ENDERECO  RUA DA GRANDE, N 2
ABRUNHEIRA. SINTRA PAIS PORTUGAL -
CODPIGO UNICD. A 0883

EMPRESA SOLICITANTE SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA = CNPI 61286 64770001-11
AUTDRIZ/MS. 1000472 - EXPEDIENTE(s) U344203/18-5,
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS Solidos ndo esterets. Comprinidos. Clipsulas

EMPRESA FABRICANTE PLIVA CROATIA LTD

ENDERECO. PRILAZ BARUNA FILIPOVICA 25 ZAGRER -
PALS: CROACIA - CODIGO UNICO. A 1007

EMPRESA SOLICITANTE. TEVA FARMACEUTICA LIDA -
CNPJ 03 333 542/000 1-08
AUTORIZ/MS 1153731 - EXPEDIED

GLAXOSMITHRLINE  BRASIL

TAPADA
2710089 -

E(s). 0352644/17-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAOQ DE
MEDICAMENTOS Produtos cstierers: Pos Liofilizados. Solugdes
Parenterms de Pequeno Volume com Prepargio Asseptica

EMPRESA FABRICANTE PLIVA CROATIA LTD (PREDIO

16

ENDERECO PRILAZ BARUNA FILIPOVICA 23 ZAGRER -
PAIS CROACIA - CODIGO UNICO A 1007

EMPRESA SOLICITANTE TEVA FARMACEUTICA LTDA -
CNPL D5 333 342/0001-08

AUTORIZMS 1035731 - EXPEDIENTE(s) B552033/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DFE
MEDICAMENTOS  Solidos  ndo  esterais:  Comprimidos
Comprimidos Resesudos

EMPRESA FABRICANTE INTAS PHARMACEUTICALS LTD
ENDERECO CAMP ROAD. SELAQUI-248197 DEHRADUN
UTTARARHAND - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO. A 1291
EMPRESA SOLICITANTE: ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
CNPJ 64171697000 =10

AUTORIZMS 1055377 - EXPEDIENTE(s). 2 148060/17-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS Solides  man  estereis:  Comprimidos.
Comprimidos Revestidos: Capsulas

Solidos ndo estérers (Horménios): Comprimidos

EMPREQA FABRICANTE GLANOSMITHRLINE

MANUFACTURING SPA

ENDERECO STRADA PROVINCIALE ASOLANA N U0 (LOC
SAN POLO). 43656 TORRILE (PR) - PAIS: ITALIA - ConIGOD
LINICO A 0276

EMPRESA SOLICITANTE NOVARTIS BIOCIENCIAS SA -

CNP) 56994 502/000 =30
EXPEDIENTE(S)

AUTORIZMS 100068 -
2207363/17-1 _

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS  Salidos ndo estercis (Granel)  Comprimides
Revestidos

Solidos ndo estéreis (Cotonicos) Chpsulas

22047593/174 -

EMPRESA FABRICANTE
MANUFACTURING SPA
ENDERECO STRADA PROVINCIALE ASOLANA N80 (LOC
SAN PDLO). 43056 TORRILE (PR) - PAIS' ITALIA - CODIGO
UNICO. A 0276

EMPRESA SOLICITANTE NOVARTIS BIOCIENCIAS SA -
CNPJ 56994 502/0001-30

AUTORIZ/MS. 1000683 = EXPEDIENTE(s):

2297593/17-4 ) -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos  esterets  (Citotonicos) Pos
Liofilizados

Produtos estéreis (Granel) Solugdes Parenicrats de Pequeno Volume
com  Esterilizagdo  Terminal. Solugdes  Parentorais de  Pequeno
Volume com Preparagdo Asseptica

EMPRESA FABRICANTE
MA FACTURING STA

GLANOSMITHRLINE

2Y7563/17-2 -

GLANOSMITHRLINE

ENDERECO VIA A FLEMING. 2 - 37153 VERONA - PAIS
ITALIA - CODIGO UNICO AU2T7
EMPRESA SOLICITANTE WYETH INDUSTRIA

FARMACEUTICA LTDA - CNP3 41072 393/000]-33
AUTORIZ/MS 1021101 - EXPEDIENTE(s) 11758269/17=6_
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos estércis (Cefalosponimicos) Pos com
Proparagdio Asseplica

EMPRESA FABRICANTE  M'S  MYLAN LABODRATORIES
1 1SF

LIMITED |HS

ENDEREGO. PLO NO 14, SIPCOT-11. KRISHNAGIRI ROAD
HOSUR = 533109 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO. A |268
EMPRESA SOLICIT L MYLAN LABORATORIOS LTDA -
CNPY 11643 096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1433113/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos estereis: Solugdes  Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagio Assepuen

pu|

RESOLUCAO-RE N' 1,372, DE 30 DE MAIO DE 2018

A Gerente-Gueral de Inspegiio ¢ Fiecolizagfio Sanitina, no uso
das atribugdes que lhe foram conferidas pela Portoria o' 1.959, de 24
smbro de 2017, nliado no dispesto no art 34 1§ 1" da
o Dirctona Colegiadi = RDC 0" 61 de 3 de fevervio de

Considerando o cumpnmento dos requisios de Boay Praticas
de Fabneagdo precomzados em legislagdo vigente para o area de
Insumes Farmaciuticos, resolve

A, 1Y Conceder a(s) cmpresats) constuiicisl ne ancao. a

Cemificagio  de  Boas  Priucas  de Fabneagio de  Insumos
Farmaciuticos
Am 2 A presomte Cornficasdo tem salidade de N2 (dois)

anos i partir da sun pubhicagao
An 3 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sun
pubhicagio

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

Fabpeante: Abbvie S RL
Endurego: Strada Regionale
Aprilia = 04011

Pais ki

Solicitante Abbyie Farmacéutiea Lida CNPI 15800 S45/0001-50
Autorizagio  de  Funcionamento 1 0v.860-7  Expedienteis)
203475/17-1

Centificado de Beas Praucas de Fabncagdo de Insumos Farmacduticos
Atvos

Insumo famacdutico anivo obtido por sintese quimica, ntona i

148 Pontina km 52 Sne, Campoverde di

RESOLUCAD-RE N' 1,373, DE 30 DE MAIO DE 2018

A Gerente-Gieral de Inspegio ¢ Fiscalizaglio Sunithna, no uso
das atribuicdes que The faram sonferidas pela Pomaria n® 1959, de 24
de novembro de 2017, -alade se disposto no an 540§ 1" da
Resolugdo da Dirctona Calegiada - RDC o 61, du 3 de feveramo de
2016

Considerando o cumprimento dos requisiios de Boas Priticas
de Fabricago precomizados em legislaglo vigente. para 4 dred de
Medicamentos, resolve

Art. 1Y Conceder 4is) cmpresats) constante(s) no anexa. 3
Certtficagio de Boas Praticns de Fabricagio de Medicamenios

24 A presenie Ceruificagio tem validade de 02 idos)

anos a partir di sug publicagio

Ant 3 Esta Resolugio enira
publicagdo

em vigor na data do sun

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE GRIFOLS BIOLOGICALS INC
ENDERECO! 3335 VALLEY BOULEVARD. LOS ANGELES. CA-
40032 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO AlZsy

EMPRESA SOLICITANTE GRIFOLS BRASIL LTDA - CNPY
(12 513 899/0001-71

AUTORIZ/MS 1036417 - ENPEDIENTE(s) 2237134/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS  [nsumos  farmacfuticos  ativos biotogicos
albuming humana, fator VI de congulagdo, fator IX de coagulagio ¢
fator de ven Willebrand

EMPRESA FABRICANTE BIOCON LIMITED

ENDERECO. 20TH | HOSLR ROAD, ELECTRONICS CITY.
BANGALORE 3560101 « PAIS. INDIA - € 1C0 A0l
EMPRESA SOLICITANTE. EMS S/A « CNPJ 57 378000365
AUTORIZ'MS 100235) - EXPEDIENTE(s) 2219284171
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Insumos  farmacéuticos  atnos  bioldgicos
msuling humana

RESOLUCAO-RE N 1.374, DE 30 DE MAIO DE 2018
A Gerente-Geral de o ¢ Fi

‘P

e
que Ihe foram canferidas pela Portaria o 1.959, de i:
id

f
~
&
o
)

das atribuigdes : n
de novembro de 2017, sliado a0 #;pm no art, 54, I, § |
nmtmndanwmcmm- o° 61, de 3 do fovereiro de
2018,
& st R e e g
43, C n° 39. de 14 de agosto de 2013, resolve.
A:t.h]"hCmub ceder A(5) ungm(l sa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagho de Boas Priticas “Fabricogio por meio dc sua
3 Certificagho tem validade de 2 (dois) anos
n partir da sua publicagio.
Esta Resolugho eontra cm vigor na data de sua

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA. INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO

?.;s‘?f“ SA. - CNPJ 04338.716/0001-54 - AUTORIZ/MS.
07

ENDERECO; RUA VP-02, QUADRA 05, MODULO 07

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF GO - EXPEDIENTE(S)

2261401/17-0 o

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE

MEDICAMENTOS: Solidos nfio estérers (Horménios): Comprimidos.

Comprimidos Revestidos

RESOLUCAD-RE N 1,375, DE 30 DE MAIO DE 2018

A Gerenie-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagio Sanitana, no uso
das atribuigdes que Lhe foram confendas pela Portaria n* | 959, de 24
de nosembro de 2017, alindo o disposto no art. S| & L da
Rusolugio da Dirctoria Colegindn - RDC n* 61, de 5 dv Feverneire de
200w
Considerando o cumpnmunto dos requisitos de Boas Priticas
|

Este docunienty pode ser verificado no enderege eletrdnico hitp/vwivin god briawenticidade himl

pelo codiga 053 12018060400075

a

de D do cooi Arm preconizados em  legislagio
vigente, pam a ana de Medicamentos, resolie
higital conforme MP 0’ 22002 dg 24/08/2001, que instit 3

Dovur

Infracstrutura e Chaves Publicas Brasiloira - 1CP-Brasi|

A
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N° 194, segunda-feira, § de outubro de 2018

ANEXO

EMPRESA COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LIDA -
CNPJ 67720 1 T80004-91 - AUTORIZ/MS: 1043977

ENDERECQ. PC EMILIO MARCONATO N 1000 GALPAD G22

MUNICIPIO JAGUARIUNA - UF SP - EXPEDIENTE

2230001/174

AESUNTO: 771 - MEDICAMENTOS - (Cuttificagio de Boas
Praticas) de DISTRIBUICAO E O ARMAGENAGEM do
produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO. Em mendimento 4o Ad, 6 da
RDC n' 392013 ndo cumpre as Boas Praticas de Distnibuigiio c/ou
Ammozenamente em relagio aos ariges 13 fineisas 1 ¢ 1) da
Porana n* $12:1998, ¢ um relaghio aos artigos 62 ¢ 67 da Portaria '
KEEHRL ]

RESOLUCAQ-RE N" 2,718, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018

A GurentesGienal de Inspeglo ¢ Fiscahizagio Sanitana. no uso
s atributgaes que lhe foram confendas pela Portania n” 749 de 4 de
tanhe de 2018 alisdo a0 disposto no art 34 ), § 1° do Regimento
Intere aprovado nos teimos do Aneso | da Resoluglo da Dirctona
Colegiada - RDC ' 61, de 3 de feverino de 2016

considerando 0 cumprimenta dos requisitos d Boas Prancas
de Fabricagdo precomzados em legislagdo vigente, para o arca de
Mudicamenios. resolve

Art 1" Coneedur afy) Empresals) constante(s) no ANEXO. a
( ertificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Modicamentos

Art 27 A presente Cerificagho tera vahidade de 2 {dois) amos 1
partis da sus publicagio

Arl 3 Esta Resolugio entra em vigor na data de s

publicagio
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

EMPRESA  FABRICANTE.  VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GABH & O KG

ENDERECO EISENBAHNSTRASSE 2 -4, 88085 LANGENARGEN
- PAIS ALEMANHA - CODIGO UNICO A U626

EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS PFIZER LTDA -
rl\'Pj 46.0710 56K UNEGE)

AUTORIZMS 10216t = EXPEDIENTELS). 0281403/ 18-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos esterers (Granel)  Pos Liofilizados.
Solugdes Parenterats de Pogueno Volume com Esterihizagio Terminal:
Solugnce Parenterats de Pequeno Volume com Prepaniglo Agsiptica

EMPRESA CARBOXI - INDUSTRIA E COMERCLO DE GASES
LTDA < CNPY 5914 0192 - AUTORIZ/MS. 2200016
FNDFRECO R DESEMBARGADOR CESAR DO REGO 247% -

- EXPEDIENTE: 1015004/14-9
[ICAS DE FAHRICACAO DE

LOTED 7
MUNICIPIO: MANAUS - UF AM
CERTIFICADO DE BOAS PRA

MEDICANMENTOS Gases Medicinms (Embalagem primani) Gascs
Medicinas
EMPRESA FABRICANTE ASTRAZENECA
PHARMACEUTICALS LY

d FCO S§7 OLD  BALTIMORE PIKE,  NEWARK

DEL: RE (DE} - PAIS ESTADOS UNIDOS DA AMFRICA -
CODIGO UNICO A o3|

EMPRESA SOLICITANTE ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPY 18 707000 100

: R S 1016181 - EXPEDIENTEts): 02945000181
CERTIFI 0 DE HOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sohdos ndo estéreis: Comprimidos Revestidas

EMPRESA FABRICANTE BIOCON LIMITED

ENDERECO’ SPECIAL ECONOMIC ZONE, PLOT N' 225, PHASE-
N BOMMASANDRA-IIGANI LINK ROAD. BOMMASANDRA
I"\OST. BANGALORT 560090 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO
A6
EMPRESA SOLICITANTE MYLAN LABORATORIOS LTDA -
CNPL 116 i -22

AUTORIZMS 10883017 - EXPEDIENTE(s) 0608413183
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtes  estercis. Solugbes  Parenierais de
Pegueno Velume com Preparagde Asscptica

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME IRELAND LIMITED
ENDERECO  IDA INDUSTRIAL PARK. OLD KILMEADEN
it(?.u_}‘[) WATERFORD - PAIS IRLANDA - CODIGO UNICO
AN25R

EMPRESA SOLICITANTE SANOFI-AVENTIS FARMACELTICA
LTDA - CNPI U2 683 377000157

AUTORIZ MS: 1013003 - EXPEDIENTE(): 01803017184
CERIIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDIC AMENTOS Solidos ndo estereis: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE BAYER AG

ENDERECO MULLERSTRASSE 178, 13353, BERLIN - PAIS
ALEMANHA - CODIGO 1ICO A N2

EMPRESA  SOLICITANTE.  MER
FARMACEUTICA LIDA - CNP: 4
AUTORIZ 1000291 - EX TE(s); U833T14/18-5
CERTIFICADO DE BOAS P AS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos esténets (Embalagens scenndina)

EMPRESA FABRICANTE DELPHARM TOURS )
ENDERECO. RUE PAUL LANGEVIN, 37170, CHAMBRAY-LES-
TOURS - PAIS: FRANCA - CODIGO CO: A 0182

EMPRESA  SOLICITANTE  LFB - HEMODERIVADDS  E
BIOTECNOLOGIA LTDA - CNPJ (17207 ST2:000]-495
AUTORIZ/MS: 1141422 - EXPEDIENTE(s) U273580/18-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS Pradutos estercis. Solugdes Patenterms de Grande
Yolume com Estenlizagio Termunal, Solugdes Parenteras du Pequeno
Volume com Esterihzagdo Termunal

EMPRESA FABRICANTE VETTER PHARMA FERTIGUNG
GMBH & CO. KG.

ENDERECO MOOSWIESEN 2, 88114 RAVENSBURG - PAlS
ALEMANHA - CORIGO UNICO A 0624

ENMPRESA SOLICITANTE BIOMARIN
FARMACEUTICA LTDA P) 08 002 360/0001-34

Al ZiMS: 1073334 - EXPEDIENTE() 0189793/1%-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAC AO DE
MEDICAMENTOS  Produtos  cstervis  (Embalagem  primanaj
Solugies Parcnterais de Pegueno Volume com Preparagio Asseplica

EMPRESA  WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO

NORDESTE LTDA - CNPJ: 24380.578/0002-600 = AUTORIZ'MS

2200002

ENDERECO. AV FERNANDES LIMA. 3133

MUNICIFIO MACELQ - UF: AL - EXPEDIENTE 1136137 14-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

k{EDIC:\.MEN'I’OS Gases Medicinais (Embalagem primana) Gases
adicinms

S

BRASIL

EMPRESA FABRICANTE FRESENIL'S KABI AUSTRIA GMBH
ENDERECO ESTERMANNSTRASSE 17 4020 LINZ - PAIS
ALSTRIA - CODIGO UNICO A.0232

EMPRESA  SOLICITAR DAHCHI  SANKNO
FARMACEUTICA LTDA = CNPL a0 874 1871000 -84
AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTESs) 028575271890
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Liquidos aio estetvis. Xaropes

EMPRESA LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA -
NPJ 42.374.20740001-76 - AUTORIZ/MS. 1012787

ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES. 4211
MUNICIPIO RIQ DE JANEIRO - UF Rl - EXPEDIENTE
1309175/ 18-9 R
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Sohdos nio cstereis Comprimidos, Comprimidos
Revestidos

Solidos ndo csiercis (Embalagem primaria; Embalagem secundanal
Capsulas

BRASIL

EMPRESA  FABRICANTE  WYETH
DIVISION OF WYETH HOLDINGS LLC
ENDERECO 401 NORTH MIDDLETOWN ROAD. PEARL RIVER
NEW YORK (NY) 10965 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A U638

EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNPL 46 070 Ra3/136-9Y

AUTORIZ/MS: [002166 - EXPEDIENTE(s) U373530/18-3
CERTIFI 0 DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS. Produtos esterels (Citotaxicos) (Granel)  Pos
Liofilizados

PHARMACEUTICAL

RESOLUCAO-RE N 2719, DE 4 OU IUBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspeghio ¢ Fisealizagio Sanitiing, Ko uso
das atnibuigaes que the foram confenidas pela Portana 740, de d de
Junho de 2018, alado o disposto ne an 54,1, ¢ 1V do Regimento
Interno sprovado nos tenmos do Anexo | da Resolugdo da Dirctona
Colegindd = RDC ' 61, de 3 de feverviro de 2016,

considerando o descumprimento dos requisites do Boas
Praticas dv Fabricagdo de Med as, ou o d I dos
procedimentos dy petigies submundas 3 unahse. preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

An 1" Indeferir ots) Pedidots) de Cemnficagdo de Boas
Praticas  de  Fabnengio  de Medicamentos  dals) empiesatst
constante(s) no ANEXO
A 2 Esta Resolugao entra em vigor ma duta de sun
publicagdo

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA AIR LIQUIDE BRASIL = CNPJ (0 331 T8¥/0063-11 -
AUTOQRIZMS: 2200003

ENDERECO Avcnida Newton Bello S'N
MUNICIPIO:  IMPERATRIZ - UF MA -
0130327/ 17=4

ITO. 70226 - MEDICAMENTOS - (Centificagio de BPF) de
STRIA  NACIONAL de  LIQUIDOS  CRIOGENICODS
MEDICINALS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO Em atendimento 20 An o’ da
BDC & 392013 ndo cwmpe as Boas Pmticas de Fabricagdo de
Liguides Criogdnicos Medicmais em relagdo ao At 5% da Lu Federal
N b, 360/1976; a0s ens 7.2, 81 91,9395 97 98¢ 122 do
Aneso da RDC N° 6972008 ¢ vm relagdo nos Artigos 14 ¢ 18 da
KDC N 322010

EXPEDIENTE

EMPRESA. OXI MORENA COMERCIO DE OXIGENIO EIREL] -
EPP - CNP)- 17020 016/0001.23 - AUTORIZ/MS 1137191
ENDERECO RUA SENADOR POMPEL. N' 64 )
MUNICIPIO CAMPO GRANDE = UF AIS - EXPEDIENTLE
1269353174

ASSUNTO: 70225 - MEDICAMENTOS - (Cemficagso de BPF) de
INDUSTRIA NACIONAL de GASES MEDICINATS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO Em atendimento a0 Art o da
RDC n* 392013 ndo cumpro as Boss Prancas de Fabneugdo de
Goses Medicinais et relagdo aos ens 44: 6.1, 7 1.8 83 84, 117,
LI 1] 14 ¢ 121 do Aneso da RDC n" 6972008 o anigos 7 el
da RDC n' 322011 ¢ em relagio a0 An 62 da Lar n' 6300 de
1976

RESOLUCAQ-RE N* 2,720, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdc ¢ Fiscalizacdo Santana, no uso
das atnbuicdes quu Ihe foram conferidas pela Portaria n' T4 de 4 de
junho de 2018, alindo ao disposto no art 4, 1, § 1" do Regmmento
Imerno aprovado nos ermos do Anexo | da Ruesolugiio da Dirctonia
Colegiada = RDC n* 61, de § de feserciro de 20te.

considerando o cumpnimento dos requisitos digpustos no art
43, dn Resolugio RDC n' 39, de 14 dy agoso du 2013, resolve

At 1" Conceder a(s) empresals) constante(s) no ANENO, o
Centificagie de Boas Praticns do Fabnicagdo por mwio e sua
renovagio automatici

Art, 20 A presente Certiticagdu tem validade de 2 (dois) anos
o partir da suy publcagio

A T Esta Resolugho untm em vigor na dam do sua

publicagio
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
EMPRESA LEBON PRODUTOS QUIMICOS E
FARMACEUTICOS LTDA - CONPL BT 275 952/0001-78 -

AUTORIZMS 1012560 i

ENDERECO AV RICARDO LEONIDAS RIBAS. 430
MUNICIPIO  PORTO ALEGRE - UF. RS - EXPEDIENTE
B2780694/ | 8- :

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtes estéuis Selugdes: com Preparacio
Asscptica

EMPRESA: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA SA. -
CNPJ: 02501 207/0001-02 - AUTORIZ/MS: 1041075
ENDERECO: RUA SAQ FRANCISCO, N* 1300

CIPI0. LAGOA DA PRATA - UF MG - EXPEDIENTE.
0150174/18-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estorcis  Solugdes Parcnterms  de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal. Solugdes Parenterais de
ch;:no\lblumowm!‘ gio Assépti pensdcs P
de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica
EMPRESA: PHARLAE INDUSTRIA FARMACEUTICA SA. -
CNPJ: 02.501.297/0001-02 - AUTORIZ/MS: 1bd1075
ENDERECO: RUA SAQ FRANCISCO. N 1200
MUNICIPIO: LAGOA DA PRATA - UF: MG - EXPEDIENTE:
01501557181 ) .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEI:&%AMENTOS. Semissolidos  ndo  estéreis:  Cremes,  Géis:
Pom

EMPRESA.  BLAU  FARMACEUTICA — SA. -
58 430.828/0002-40 - AUTORLZ/MS 1016577
ENDERECO AVENIDA IVO MARIO ISAAC PIRES N 76112
MUNICIPIO COTIA - UF SP - EXPEDIENTE. (215830718
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS Produtos  esterais  (Citotovicos) Pos
Liohlizados, Solugdes Pamnterais  de Pequeno Volume  com
Preparagio Asseplica

NP

EMPRESA. LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA -
CNPI 42.374.2070001-76 - ALTORIZMS 1012787

ENDERECO ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211
MUNICIPIO RIO DE JANEIRO - UF R - ENPEDIENTE
0304 8o/ | 54 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtes esterers (Embalagem secundana)

EMPRESA BLAL FARMACEUTICA  SA -

S%.430 B28/0002-40 - AUTORIZ/MS 1010377

‘NDER SAAC PIRES. N 7oiil
NTE: (21588 1/13-7

. FABRICACAD DE

whalagem sceunddrn)

apsulas. Compnimidos.

CNP)

C
MEDICAMENTOS Sahdos ndo wsterais
Solidos  ndo  estenais  (Ciotoxicos)
Comprimidus Reyvestidos

EMPRESA LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LIDA -
CNP) 42 374 207/0001-70 « AUTORIZ:MS 1012787

ENDERECO ESTRADA DOS BANDEIRANTES. 4111
MUNICIPIO RID DE JANEIRO - UF Rl - EXPEDIENTE
QU208 184

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS  Ligmdos nfio esterais (Embalagem seeundana)

Fste documents pode ser serificodo no enderege eletrinico it A in.goy briautenticidade himl,

pelo codiga (3212018 [I0RNO040

Documento sssinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24082001, que instiu a

Intracsirutur de Chaves Publicos Brasileira - 1CP-Brasil
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EMPRESA: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA SA. -
CNPJ: 02.501297/0001-02 - AUTORIZMS: 1041075

ENDERECO: RUA SAO FRANCISCO, N* 1300
MUNICIPIO' LAGOA DA PRATA - UF. MG - EXPEDIENTE:
0150196/18-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis. Capsulas; Comprimidos:
Comprimidos Revestidos. Pos

FAMPRESA WHITE MARTINS GASES INDUSTRAIS LIDA -
CNPL 33 820 4480094233 « AUTORIZMS 0n0n1

ENDERECO Rod Anmando Sales Oliveita km 3.5 -
MUNICIPIO  SERTAOZINHO - UF. SP - EXPEDIENTE
UOR3BR5 8=

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO. DE
MEDICAMENTOS Gases Medicinas (Embalagem primanial Gases
Mudicinas

RESOLUCAO-RE N" 2721, DE 4 DE OUTUBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscahzagdo Samtana, no usa
das atribuigoes que The foram conferidas pela Pontana n" 749, de 4 de
funho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, 1. § 1” do Regimento ntemo
aprovado nos wermos do Aneao | da Resolugio da Dirctana Colugtada -
RDC n 61, du 3 de fevereira de 2016, nsolve

A 1" Conceder Autonzagie du Funcionamenlo para o3
estabelecimentos de Farmacias ¢ Drogarias, ¢m conformidade com o
anese destn Resolugio

An 2° Esta nsolugdo entmm em Vigor na duta dv sua
publicagio

MARIAKGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA H G LOBATO

ENDERECO: RUA DR LAURO SODRE N* 426
BAIRRO CENTROQ CED" 68283000 - TERRA SANTA/PA
CNPJ 01 987 287/0001-58

PROCESSO: 28331 365833201800

AUTORIZ/MS 7 5U4d6-3

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO CORRELATOS

COMERCIO COSMETICOS

COMERCIO PERFUMES

COMERCIO PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUIEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA A P F MARTINS RABELD
ENDERECO AVENIDA SETE DE SETEMBRO 710
BAIRRO: CENTRO CEP. 75610000 < JOVIANIAGO
CNPJ 29612 56070001 =04

PROCESSO 23351 3611232018-01
AUTORIZ/MS 7 59406-5
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO CORRELATOS

COMERCIO COSMETICOS

COMERC IO PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL ’

PRESTACAD DE SERVICOS FARMACEUTICOS

ILE‘I\:'.’:RESA P & L FARMACIA ESPECIAL DE MANIPULAGAO
DA

ENDERECO. AY DAS AMERICAS 300 BL 22 L) 108

BAIRRO: BARRA DA THUCA CEP 2264ui0u -« RIO DE
IANEIROR)

CNP). 29298 385/0001-064

PROCESSO 253% | 363840201801

AUTORIZ/MS 7 594156

ATIVIDADE/C LASSE

COMERCIO- ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO PERFUMES

COMERCID _PRODUTDS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUIEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

E#‘g:lis.-\ EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS GLOBO
L

ENDERECO AV DOM JOAD VI, 483

BAIRRO: BROTAS H283001 - SALVADOR/BA

=4 N

COMERCIO CORRELATOS
COMERCIO COSMETICOS
COMERC 0 PERFUMES
COMERCIO PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUIEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA £ M ARAGAQ FARMACIA

ENDERECO RUA 48, 01

HAIRRO' AREINHA CEP 635032000 - SAO LUIS/MA
CNPJ: 20437 963/0001-39

PROCESSO. 25351.365777/2018-03

AUTORIZMS: 7304415

ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO CORRELATOS

COMERCIO COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCHO: PRODUTOS DE HIGIENE .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AQ
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA DROGARIA RODRIGUES & VILELA LTDA - ME
Eg?ERECO AV. DOUTOR SERGIO VIEIRA DE MELLO, 163 -
LOJA O

BAIRRO LAGOMAR CEP 27066620 - MACAE/R)

CNPJ. 252 1027

PROCESSO 63826/2018-08

AUTORIZ/MS 7.530440-1

ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO COSMETICOS

¢ OMERCIO. PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAD DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA  RICARDUS MAXNIMUS MIRANDA DA CUNHA
JUNIOR ME

ENDEREGO 3435, 191 LOTE 0102

BAIRRO: Nova Mutropok CEP' 61658730 - CAUCAIACE

CNP) 20672.116/0001-84

PROCESSO. 2533 325] 32201840

AUTORIZ/MS; 7 594564

ATIVIDADE CLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO. CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUIEITOS  AO
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA SMOo& M
FARMACEUTICOS LTDA
ENDERECO av jk 16 lop 03
BAIRKRO CEP - TIMOTEO/MG
CNPJ 29 9459710001

COMERCIO  DE  PRODUTOS

ATIVIDADE CLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO- CORRELATOS

COMERCIO COSMETICOS

COMER( IO, PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

EMPRESA: GUELRENE RICELLY DE SO
ENDERECO: AV DEPUTADO LA ROQUE
HBAIRRO _CENTRO CEP
MARANHAOMA
CNPJ30:351.630/0001-71
PROCESSO: 25351.352756/2018-10

AUTORIZ/MS 7 393008

ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO° CORRELATOS

COMERCIO COSMETICOS

COMERCIO PERFUMES

COMERCIO PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAD DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

SA VIANA FONTES
467 A
63023000 - AMARANTE DO

EMPRESA ROAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LIDA
ENDERECO. RUA CALDAS TUNIOR. 219 LOJA ANDRADAS
BAIRRO CENTRO CEP 90019000 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ G0424
PROCESSO 2
ALUTORIZ MS
ATIVIDADE/CLA
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO CORRELATOS
COMERCIO COSMETICOS

COMERCIO PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS INCLUSIVE SUJELTOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA. JANIO COSTA AMORIM = ME

ENDERECQ RUA RAIMUNDO AGENOR F FROTA SN
BAIRRO DIX SEPT ROSADO CEF sl - MOSSORO/RN
CNPJ. 27 286 318/0001-37

PROCESSO 25331 361088/ 201811

AUTORIZ/MS. 739 3
ATIVIDADE/CLAS
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO. CORRELATOS
COMERCID COSME S
COMERCIO: PERFUMES
COMERCIO. PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAD DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUIEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA FARMACIA E DROGARIA NISSEI LTDA

ENDERECO AVENIDA CANDIDO DE ABREU.N' 681

BAIRRO: CENTRO CIVICO CEP 80530000 - CURITIBA/PR

CNP) 704306820 144-50

PROCESSO 25331 3H083F2018=11

AUTORIZ/MS: 7303674

ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO. ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO. PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAD DE MEDICAMENTOS INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE PLAN TAS MEDICIN
PRESTACAD DE SERVICOS FARMACE

1Nneos

EMPRESA ROSIANE DE € BARRETO - ME

FNDERECO R FLAMBOIAN 1057

BAIRRO JARDIM PRIMAVERA CEP 40314184 - BOA VISTARR
CNPI 27.762.937,0001 -3
PROCESSO 25351 363300201 8-12

AUTORIZ/MS 7593684

ATIVIDADE CLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCLO: CORRELATOS

COMERCIO COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO PRODUTOS DE HIGIENE -

DISPENSACAD DE MEDICAMENTOS NAOQ SUIEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA GENILDA SILVA LINS
ENDERECO RUA PADRE CICERO, (4
BAIRRO CIDADE  UNIVERSITARIA
MACEIVAL

ONPJ 30,1849 82 1000 1 -84

PROCESSQ: 25351 337668/ 2018-12
AUTORIZ/MS. 7 3

ATIVIDA LAS!

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO COSMETICOS

COMERCIO PERFUMES

COMERCIO. PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAOQ DE MEDICAMENTOS NAQ SUIEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

CEP 57073619 -

EMPRESA farmacia com ltda me
ENDERECO av antomo carlos mugalhdes, 2
0l

BAIRRO pq bula vista CEP JU280000 - SALVADOR/BA
CNP) 26412 780/000 |4

PROCESSO. 25351 187674/ 2018-14
AUTORIZ/MS: 7394082

ATIVIDADECLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO CORRELATOS

COMERCIO COSMETICOS

COMERCIO PERFUMES

COMERCIO; PRODLTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDIC AMENTOS NAO
CONTROLE ESPECIAL

~ed golden plaza. loja

SUIEITOS AO

EMPRESA COMPREMED MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO RUA ADOLFO INACIO DE BARCELOS, 568
BAIRRO CENTRO CEP 84011200 - GR AVATAIRS

CNPJ: 17 823 623/0002-18

PROCESSO 25331.361 46201415

AUTORIZ/MS. 7 594034

ATIVIDADECLASSE

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO- CORRELATOS

COMERCIO- COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES I‘\

Este documento pode ser verificado no enderugo letronico hitp:/wvwwin.goy briautenneidode himl.

pelo codigo 053 1201810080004

Documento assinado dizitalmente conforme MP n* 2 2002 de 24082001, que institul o

Infracstrutura e Chaves Publicas Brasileira - ICP-Rrasil
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N¢ 194, segunda-fenra, § de putubro de 2018

ENDERECO: 1111 SOUTH PACA. BALTIMORE. MARYLAND
(MD) - 21230 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGO UNICO A D129 :

EMPRESA SOLICITANTE SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA = CNPJ 07 898 671/0001-60

AUTORIZ/MS. 1069791 « EXPEDIENTE(s) 2439807186 _
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos estereis (Granel)  Pas Liofilizados.
Solugdes Parenterus de Pequeno Volume com Preparagio Assuptica

EMPRESA FABRICANTE MERCK SHARP & DOHME CORP.
ENDERECO. 770 SIMNEYTOWN  PIKE, WEST  POINT
PENNSYLVANIA (PA) 16486 - PAIS ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO® A (H03

EMPRESA SOLICITANTE  MERCR  SHARP &  DOHME
FARMACEUTICA LTDA - CNPL: 45,987 413/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPE "E(s) 0078491/18=5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtes esteras: Solugdes com  Preparagio
Asscpticn

Produtos esterets (Granel): Pos Liofilizados: Solugdes Parenterats de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Termmal. Solugdes Parcnterais de
Pegueno Volume eom Preparagdo Assephca. Suspensdes Parcnteriis
de Pequeno Volume com Preparagio Assepticn

RESOIUCAO-RE N* 2,680, DE 28 DE SETEMBRO DE 2018

A Gurente-Geral de Inspegho © Fiscalizagfio Samitna, no uso
das atribuighes que The foram confendas pela Portaria n’ 7499, de 4 de
junhy do 2018, ahado ao disposto no art. 54, 1, § 1" do Regimento
fnicme aprovade nos termos do Aneso | da Resolugio da Dirctona
Crlugiada = RDC n° 61 de 3 de feverciro de 2016,

considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
dv Distrbuigdo w/ou  Amazenagem precanizados  em legislagiio
vigente, para o area de Medicamentas. resolve

Art 1" Conceder afs) empresals) constantefs) no ANEXO, a
Cenificagiio de Boas Pratiens de Distribuigdo ¢/on Anmazenagem de
Medicamentos.

An 20 A presente Cemificago ter validade de 2 (dois) anos
a partic da sua publicagio

At 3 Faa Resolugio entrn em \igor nd daa de sua
publicagio

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXNO

EMPRESA PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPI 08 967 471000 -85 » AUTORIZMS 1089448 - AE
1234998

ENDERECO Av, Presidente Jusceling % de Ohweira n” 2658
MUNICIFIO PELOTAS - UF. RS - EXPEDIENTE: U287026/18-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

EAIPRESA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BRASIL
THRACEMA LTDA - CNPJ: 03 946 425/0001-10 - AUTORIZ/MS
(33440

ENDERECO RUA MARCILIO DE POLY, SN - GALPOES | E 2,
FARDUE DE EXPOSICOES JAMIL CARDOSO

MUNICIPIO MIRACEMA - UF RJ - EXPEDIENTE 0341442/18-

]
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM Mudicamentos

RESOLUCAQ-RE N' 2,681, DE 28 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente=Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagdo Samtama. no
uiso das otnbuigoes que [he foram confiridas pela Portania n” 749,
de 4 de junho de 2018, ahado a0 disposto no ar L1 do
Regimento Interno aprovadao nos ternos do Ancxo | da Resolugiio
da Dirctona Coleginda - RDC n' 6] de 3 de feverciro de 2016,

considerando 0 cumprimento dos requisitos  de Boas
Fraucas de Fabrcagao preconizados em legislagho vigente, para i
anea de Medicanentos, resalve

CAn 1Y Conceder ais) Empresats) constantels) no ANEXO,

3 Conificagic de Hoas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos

Al 2Y A prosente Cemificagdo terd validade de 2 (dois)
anos o partic da sua publicacdo

An ® Esta Resolugdo entra emi vigor nu data de sua
pubhicacdo

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE SCHERING PLOUGH, SA, DE CV
ENDERECO AV 16 DE SEPTIEMBRE N* 301, CP  loudn.
NALTOCAN. XOCHIMILCO. DISTRITO FEDERAL - PAIS:
MENICO - CODIGO UNICO A U567

EMPRESA SOLICITANTE SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNP) 07 360 STAO00 118
AUTORIZMS 1001711 - EXPEDIENTE(s). (249245 LK%
(l:!!{'l‘l_l"l(';\l_JO DE BOAS PRATICAS DE FABRIC ACAO DE
MEDICAMENTOS  Solides ndo wstéreis (Geunel) Comprimidos
Ry estidos

Solidos nio csterels (Embalagem primania; Embalagem secundana);
Comprimides

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT ARGENTINA SALC
ENDERECO: AVENIDA MARQUEZ 654/ 91, CIUDAD DE VILA
LOMA HERMOSA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES - PAIS
ARGENTINA - CODIGO UNICO: A 0130
EMPRESA  SOLICITANTE JOHNSON &  JOHNSON
INDUSTRIAL LTDA. = CNPJ 50748 V8800 1-14
AUTORIZMS 1657211 - EXPEDIENTE(s): 025 1988/18-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS. Solidos ndo estercis (Embalagem  primani.
Granel) Capsulas Males

EMPRESA FABRICANTE PFIZER CANADA INC
ENDERECO:. 1023 MARCEL-LAURIN ROULEVARD. ST
LAURENT. QUEBEC HiR 116 - PAIS. CANADA - CODIGO
UNICO: A0 )
EMPRESA  SOLICITANTE WYETH  INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61,072 303/0001-33
ALTORIZMS 1021101 - EXPEDIENTE(s): G265300/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS.  Scnssolidos ndo  estérels  (Homdnios)
Cremes

EMprEsA T FABRICANTE GLAXO WELLCOME
PRODUCTION

ENDERECO: 23, RUE LAVOISIER, ZONE INDUSTRIELLE N°
2, 27000 EVREUX - PAIS FRANCA - CODIGO UNICO
A.0262

EMPRESA  SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE  BRASIL
LTDA - CNP), 33.247 43/0001-10

AUTORIZMS: Lootu?l - EXPEDIENTE(s) DO¥9321/18-]
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS. Solidos ndo cstereis Fos

EMPRESA FABRICANTE GLANOSMITHKLINE INC.
ENDERECOD 333 MISSISSAUGA  ROAD NORTH.
MISSISSAUGA. ONTARIO LSN 6L4 = PAIS CANADA -
CODIGO UNICO: A0274
EMPRESA  SOLICITANTE GLAXOSMITHKLINE ~ BRASIL
LTDA - CNPL 33.247,743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - ENPEDIENTE(s) DO78545/18-8

‘AS DE FABRICACAO DE

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS
MEDICAMENTOS  Liquides ndo esterels: Solugdes. Suspensies

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER PHARMACEUTICALS LLC
ENDERECO ROAD #2 KM 582, BARCELONETA, PUERTO
RICO (PR) - PAIS. PORTO RICO - CODIGO IINICO: A D498
EMPRESA SOLICITANTE WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61 072.302/0001-33
AUTORIZZMS 1021101 - EXPEDIENTE(:) 0261666/ 18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
J‘&AEDICL;\MENTOS Solidos ndo estireis (Granel) Comprumidos
wyestidos

EMPRESA FARRICANTE BEECHAM
PHARMACEUTICALS

ENDERECO CLARENDON ROAD. WORTHING. BNI4 8QH -
PAIS REINO UNIDO - CODIGO UNICO' A DSES

EMPRESA  SOLICITANTE: GLAXOSMITHRLINE ~ BRASIL
LTDA - CNPJL 33247.743/0001-10

ALUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(S) 0078499/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS Solidos  mao  estereis  (Pemcilinicos)
Comprimidos: Revestidos, Pos

SMITHRLINE

EMPRESA FABRICANTE  VETTER PHARMA FERTIGUNG
GMBH & (0 KG

ENDERECO. MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG = PAIS
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A U624

EMPRESA SOLICITANTE ELL LILLY DO BRASIL LIDA -
CNPJ 43 940.0 ) BAO00 =

AUTORIZMS. 1012603 - EXPEDIENTE(s) 0119054 188
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estérvis (Embalagem  seeundana)
Solugoes  Parentermis  de Pegueno Volume  com Preparagdo
Assepticn

EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED HAMELN GMBH
ENDERECO LANGES FELD 13 - 31780 HAMELN - PAIS
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A 0295

EMPRESA SOLICITANTE. PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS SA - ONPJ 53 N0 S45/0001-23
AUTORIZ/MS. 1001004 - EXPEDIENTE(s) 0413877 18-85,
CERTIFICADO DE HOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS  Produtos cstercis: Solugdes  Patenterals  de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA.  AIR  PRODUCTS BRASIL
43 §43 338/0002-50 - AUTORIZ/MS 2200012
ENDERECO. RUA CARDOSO DOS SANTOS
MUNICIPIO. MOGI DAS CRUZES - UF SP - EXPEDIENTE:
1775438/17-1

('F._R'I'lFlC.\pO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Gases  Medicinais {Embalagem  primaria)
Gases Medicmng

LTDA CNE)

EMPRESA  AIR  PRODUCTS ~HRASIL

43 543,338/0003-50 « AUTORIZ/MS. 2200012

ENDERECO- RUA CARDOSO DOS SANTOS

l:'ljll%)};‘ll(‘lll;l;)‘ MOGI DAS CRUZES - UF SP - EXPEDIENTE
b 1 79

LTpA - CNP)

CERTIFICADO DE BOAS IRATICAS DE FABRICAGAO DE

MEDICAMENTOS:  Liguidos Criogémeos  Medicinais Liquidos
Criogénicos Mediemais
EMPRESA FABRICANTE GLANOSMITHRLINE

MANUFACTURING S.PA

EXDFRECO: VIA A FLEMING, 2 - 37138 VERONA - PAIS
ITALIA - CODIGO UNICO A1277

EMPRESA  SOLICITANTE GLANOSMITHRLINE
LTDA - CNPI 33 247 T43/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s) D07¥537/18-7.
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Produtos esterels (cfalasporinices). Pos com
Preparagiio Asscprica

EMPRESA FABRICANTE §C GEDEON RICHTER ROMANIA

BRASIL

SA N
ENDERECO: 99-105 CUZA-VODA STR TARGU-MURES, LD
MURES. s40306 - PAIS. ROMENIA - CODIGO  UNICO

AD33T

EMPRESA SOLICITANTE ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA -
CNPJ: 23150 764000112

AUTORIZ/MS. 1004429 - EXPEDIENTE(s). 1224217/ 18-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Solidos ndo esterts Capsulas

EMP FABRICANTE  VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & €O KG
ENDERECO  SCHU
RAVENSHURG -
Al625
EMPRESA SOLICTIANTE ELI LILLY DO BRASIL LTDA -
ONPJ 43 940 618000144

AUTORIZ/MS. 1012603 - EXPEDIENTE(s): (1118979/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATIC AS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos  ustervis (Grancly:  Solugdes
Parenterais de Grande Volume com Estenlizagio Terminal

[RASSE K7 LND 9% - 101 By212
ALEMANHA = CODIGO UNICD

EMPRESA FABRICANTE PRODUCTOS CIENTIFICOS S A DE
C V. LABORATORIOS CARNOT.

ENDERECO  NICOLAS SAN JUAN. 1046 COLONIA DEL
VALLE CIDADE DO MENICO. - PAIS MEXICO - CODIGO

UNICO: A0514
coM E IND
=52

EMPRESA  SOLICITANTE
FARMACEUTICA LTDA . 5

AUTORIZAMS. 1010360 « EXPEDIENTE(S) 268682/ 18-1,
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS  Produtos  estereis (Hammontes)  Solugdes
Parentermis  de  Pequeno  Volume  com Prepamgie  Assephica
Suspensdes  Parcnterns de  Pequeno Volume  com Preparagao
Asseptica
EMPRESA FABRICANTE GLAXO WELLCOME
PRODUCTION
ENDERECO . RUE LAVOISIER. ZONE INDUSTRIELLE N
I 270000 EVREUNX - PAIS FRANCA - CODIGO UNICO
Al262

GLAXOSMITHRLINE  BRASIL

EMPRESA  SOLICITANTE
LTDA - CNPJ 33 247 745/0001=10

AUTORIZ/MS. 1001071 - ENPEDIENTE(s) 0089330/18-11
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liguidos niio estereis Suspensaes Acrossons

EMPRESA FABRICANTE GENZYME LIMITED

ENDERECO 37 HOLLANDS ROAD, HAVERHILL SUFFOLK
CBY 8PU' - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO LNICO A 0254
EMPRESA SOLICITANTE SANOFI-AVENTIS FARMACEU Tea
IP) U2 683 377700013
AUTORIZMS 1013003 - EXPEDIENTEL) U184167/ 8=l
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS Produtas esteris Embalagem seeundana

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME LIMITED

ENDERECO 37 HOLLANDS ROAD. HAVERHILL, SUFFOLK
CBv $PL - PAIS REINO UNIDO - COPIGO UNICO A 0234
EMPRESA SOLICITANTE GENZYME DO BRASIL LTDA -
CNPJ 68 132 0si0001-03

AUTORIZ/MS. 105438 = EXPEDIENTE(s) 01848067 |88
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtes estercis Embalagem secundana

EMPRESA FABRICANTE PFIZER IRELAND
PHARMACEUTICALS

ENDERECO: LITTLE CONNELL NEWBRIDGE €O KILDARE
< PAIS IRLANDA - €CODIGO UNICO. A D636

EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNPJ. 46 (70 Bo¥/0036-40

AUTORIZIMS. 1002166 - EXPEDIENTELs) 1373218/ 18-4,
CERTIFICADO DE BOAS PRA 1CAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Salidos  pan esterves Comprimidos
Revustidos

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO. KRG

ENDERECO: SCHUTZENSTRASSE {7 UND o - 0]
RAVENSBLRG - PAIS

BN
ALEMANHA - CODIGO UNICO

Al62S -

EMPRESA SOLICITANTE ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. -
CNPJL 15,800 345000130

AUTORIZ/MS 098607 = EXNPEDIENTE(s) 0199638/ 18-

Este documento pode ser verificadd no enderego cletidmeo hirp:/www.in gov brisutenticidade himl,

pelo codigo D5212018 110500023

Documento assinady digitalmente confarme MP n® 2.200-2 do 24082001, que institul 3

Infracstrutura de Chaves Publicos Brasileira - 1CP-Brasil
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CLASSE |

BIORISK ASSESSORIA € COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA./08 911.564/0001-
98

ACEFATO TECNICO GSP

25351.326237/2016-65

5041 - Produto Técnico Equivalente, 2243615/16-4
CLASSE 1l

CONSAGRO AGROQUIMICA LTDA./07.273,677/0001-42
BUELO

25351.521915/2012-67

5065 - Produto Formulado com base em Praduto Técnico Equivalente, 0746138/12-1

CLASSE I

CROPCHEM LTDA./03.625.678/0001-00

HODOR

25351.587414/2012-39

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0840597/12-2

CLASSE |

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA./47.180.625/0001-46

AGRILIST

25351.455768/2015-01

5121- Produto formulado de ingrediente ativo ja registrado (PF) - Peticdo priméria

simplificada de nival IV, 0661329/15-2

CLASSE |

ATUALIST

25351.437282/2015-46

5121- Produto formulada de ingrediente ativa jd registrade (PF) - Peticio primaria

simplificada de nivel IV, 0634314/15-7

CLASSE |

ENLIST SOLO

25351.427912/2015-95

5121- Produto formulsdo de ingrediente ativo j& reglstrado (PF) - Peticia priméria

simplificada de nivel IV, 0520066/15-4

CLASSE |

FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA./04.136.367/0001-98

TIOFANATO METILICO TECNICD FMC

25351.000483/2017-07

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0005269/17-7

CLASSE IV

INDOFIL INDUSTRIES DO BRASIL LTDA./24.386.081/0001-78

ALICERCE

25351.592386/2012-05

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, D852263/12-4

CLASSE 1l

Innova LTDA./17.687.819/0001-71

BASSICONTROL £ GREEN MUSCARDINE

25351.795527/2018-96

5084 - Produto Fitossanitdrio Aprovado para Agricultura Orgdnica - Avallagdo toxicolégica

de praduto baseado em especificacao de referéncia, 1115532/18-8

CLASSE 1V

NORTOX §.A./75.263.400/0001-93

CLORPIRIFOS NORTOX EC

25351.340953/2016-21

gfggsg Produto Formulado com base em Produte Técnico Eguivalente, 2524688/15-7
|

MANCOZEB NORTOX 800 WP

25351.535953/2015-60

Eosgsé Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0779688/15-9

CLA |

ouro fino guimica ltda./09.100,671/0001-07

NILLUS (CLOROTALONIL 500 5C)

25351,000519/2015-39

gDDB - Avaliacdo Toxicologica para Alteragso de Formulacdo, 0429607/18-3

LASSE 1l

PROMIP  Comércio  Pasquisas e Desenvolviments  de Agentes  Blologicos
Ltda./08.256.226/0001-60
BACULOMIP-SF

2535]1,403025/2018-40

5064 - Produto Fitossanitdrio Aprovada para Agricultura Orgénica - Avaliaco toxicaldgica
de produtc baseado em especificagic de referéncia, 0573179/18-8

CLASSE 1V

Yonon Biociéncias & Defensivos Agricolas Ltda./24. 941.471/0001-62

TIAMETOXAM TECNICO YNG

25351.217870/2013-41

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0308917/15-7

CLASSE 1l

RESOLUGAQ RE Ne 585, DE 1' DE MARCO DE 2019

© Gerente-Geral de Toxicologia, Substituto, no use das atribuigdes que lhe
confere o art. 149, aliado ao art. 53, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resu}lur;éo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,
resalve;

Art. 19 Aprovar, no ambito da Anvisa, a avaliagia de residucs dos produtos
3grotéxicos, componentas e afins, canforme anexo.

Art 29 A publicagio do extrato desta avaliagio de residuos ndo exime a
requerante do cumprimenta das demais avaliacdes procedidas pelos Grgdos responsavais
pelas dreas de agricultura @ de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacio.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

- ANEXO
RAZAQ SOCIAL/CNP)
MARCA COMERCIAL
NUMERD DO PROCESSQ
PETICAOIOES)/EXPEDIENTE(S)
BASF §.A./48,539.407/0001-18
POLYRAM DF
25351.165793/2005-75 %
5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAC DE CULTURAS/0S68832/18-9
VERSATILIS
25000.005966/91-01 )
5000 - AVALIACAD TOXICOLOGICA PARA INCLUSAC DE CULTURAS/0506435/18-0

MANCOZEBE CCAB 800 WP
25351.145681/2012-14

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAD DE CULTURAS/0441592/18-4

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIC DE INSUMOS AGROPECUARIOS S5.A. -
02.974.733/0001-52

PERITO 870 SG

25351.038644/2008-87

5000 - AVALIACAC TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS/0416937/18-7

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAD SANITARIA

RESOLUCAD-RE N* 518, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitdria, Substituto, no uso das
atribuicdes que |he confere o art. 171, allado a0 art. 54, I, § 1% do Regimento Internc
;gumvadu'aéln‘ ‘Resalucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de

Considerando o .cumprimento dos regulsitos de Boas Praticas de Fabricagio

m legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
__Art. 12 Canceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXD, & Cartificagic de
Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos.
Art. 22 A presente Certificaciio teré validade de 2 (dois) anos a partir da sua

publicago.
Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXC
ANEXC

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC.

ENDEREGD: 4545 ASSEMBLY DRIVE - RCCKFORD, ILLINOIS (IL) 61102 - PA[S: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICC: A.0033

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780 468/0001-
87

AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 0493592/18-6

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Embalagem primdria; Embalagem  secundaria): Capsulas; Comprimidos
Revastides

EMPRESA FABRICANTE: GP GRENZACH PRODUKTIONS GMBH

ENDERECO: EMIL-BARELL-STRASSE 7, 79639 GRENZACH-WYHLEN - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.0286

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER 5.A, - CNP); 18.455,628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0874821/18-7

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Semissalidos nda
estéreis; Cremes

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT ARGENTINA S.A.1.C.

ENDERECO; AVENIDA MARQUEZ 654/ 51, CIUDAD DE VILA LOMA HERMOSA, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.0130 i
EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA, - CNPJ: 60.831.658/0001-77

AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(s): 0607933/18-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estereis (Granel): Capsulas Moles

: SCHERING-PLOUGH LABG NV ) X .
ENDERECO: INDUSTRIEPARK 30, HEIST-OP-DEN-BERG, 2220 - PAIS: BELGICA - CODIGO
UNICO: A.D565 B

EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03,560,574/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 05851396/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Citotoxicos| (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas

Solidos ndo estereis (Embalagem primaria; Embalagem secundéria) Capsulas;
Comprimidos

EMPRESA: LABORATORIC SAUDE LTDA - CNPI: 91671 792/0001-81
1000481

ENDERECO; RUA COMENDADOR TAVARES, N° 84 E 29

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0039106/17-9 i
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estéreis: Comprimidos; Pés

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0107-94 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: RUA ALBANOC SCHMIDT,N.2850

MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: 5C - EXPEDIENTE:_ 0561222/18-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinals
(Embalagem priméria): Gases Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A . X "
ENDERECO: VIA SAN LEONARDO, 96 - 43122 PARMA - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO!
AD153

EMPRESA SOLICITANTE: CHIESI FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: £1.363.032/0001-46
AUTORIZ/MS: 1000580 - EXPEDIENTE(s): 0850473/18-3

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Llquidos ndc
estereis; Sclugdes Aerassdis; Suspensdes Aerossois

EMPRESA FABRICANTE: SPECIFAR S5.A. . .

ENDERECO: 1, 28 OCTOVRIOU STR., AGIA VARVARA, 12351 - PA{S: GRECIA - CODIGO
UNICO: A.0B51 )

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 0869550/18-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao
estéreis: Comprimidos

FABRICANTE: ZENTIVA SOUTH AFRICA (PTY) LTD. o

ENDERECO: 315 WALTLDO_HOAD. WALTLOO, PRETCRIA 01B6 - PAIS: AFRICA DO SUL,
REPUEBLICA DA - CODIGO UNICO: A.0822 .

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - CNP): 02.685.377/0001-
57

AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 0423368/18-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Solidos ndoc
astéreis: Cépsulas

E 4 MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECD: RUA ALBANO SCHMIET,N.2850

MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: 0582758/18-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogénicos Medicinais: Liguidos Criogénicos Medicinais

CNPJ: 35.820.448/0107-84 -

EMPRESA FABRICANTE: CHIES! FARMACEUTICI 5.P.A ) ) )
ENDEREGO: VIA SAN LEONARDO, 96 - 43122 PARMA - PAIS: ITALIA - CODIGG UNICO;
A0153
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EMPRESA SOLICITANTE: CHIES!I FARMACEUTICA (TDA - CNPI: 61.363.032/0001-46
AUTORIZ/MS: 1000580 - EXPEDIENTE(s): 0850498/18-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao
estéreis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY EBERBACH GMBH
ENDERECC: GAMMELSBACHER STRASSE 2, 53412 EBERBACH
CODIGO UNICO: A.0s18

EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUIMICA S/A - CNPJ: 33.349.473/0001-58

AUTCRIZ/MS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 0880782/18-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estéreis {Granel): Capsulas Moles

PAIS: ALEMANHA

E CA ASTRAZENECA UK LIMITED .
ENDERECO: SILK ROAD BUSINESS PARK, MACCLESFIELD SK10 2NA - PA[S: REINO UNICO
- CODIGO UNICC: A.D052 . )

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
02 433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s); 0575639/18-1

CERTIFICADO DE BCAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LIMITED,

ENDERECO: PLOT NOS. A-2, A-33 & A-37/2/2, M.L.D C, PATALGANGA - 410220, RAIGAD,
MAHARASHTRA STATE. - PAIS: INDIA - CODIGQ UNICO: A.015%

EMPRESA SOLICITANTE: MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 10.588.595/0007-97
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0490459/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estereis (Granel): Comprimidos Ravestidos

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM LILLE 5AS

ENDERECO: PARC D' ACTIVITES ROUBAIX-EST, 22 RUE DE TOUFFLERS C5 50070, LYS LEZ
LANNQY, 53452 - PAIS: FRANGA - CODIGQ UNICO: A.0180

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA, - CNPJ: 005.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 1119133/18-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA| DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
estéreis (Hormanlos): Camprimidos; Comprimidas Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY EBERBACH GMBH

ENDERECO: GAMMELSBACHER STRASSE 2, 85412 EBERSACH - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.D518 .

EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA. - CNPJ: 60.831.658/0001-77

AUTORIZ/MS: 1003578 - EXPEDIENTE(s): 0817804/18-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Granel): Capsulas Moles

| SCHERING-PLOUGH LABO NV o )
EPARK 30, HEIST-OP-DEN-BERG, 2220 - PAIS: BELGICA - CODIGO

EMPRESA FABR
ENDERECO: INDUST]
UNICO; A.0585 ) .
EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0551334/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
[Citatdxicos): Embalagem secundéria

Produtos estéreis; Soluces Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio
Asséptica

Predutos estéreis: Embalagem secunddria

EMPRESA FABRICANTE: MSD INTERNATIONAL GMEBH (SINGAPORE BRANCH)

ENDERECO; 21 TUAS SOUTH AVENUE 6, 637766 - PAIS: CINGAPURA, REPUBLICA DA -
CADIGO UNICO: A,0421

EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0814693/18-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: OMAN PHARMACEUTICAL PRODUCTS CO. LLC

ENDERECO: PLOT N° 101, RAYSUT INDUSTRIAL ESTATE, SALALAH, P.O. BOX 2240, PC. 211
- PAIS: OMA, SULTANATO DO - CODIGO UNICO: A.0970

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 0879463/18-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estérais (Horménios): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME CORP,

ENDERECO: 4633 MERCK ROAD, WILSON, NCRTH CAROLINA (NC) 27893 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CORIGO UNICO: A,0402

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
45.987.013/0001-34

AUTORIZ/MS: 1000290 - EAPEDIENTE(s): 0801391/18-8

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EM A FABRICANTE: ALEMBIC PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO; AT- PANELAV, TAL- HALOL, DIST, PANCHMAHAL, GUIARAT 389 350 - PAlS:
INDIA - CODIGOD UNICC: A.0823

EMPRESA SOLICITANTE: ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA, - CNPJ: 33,150.764/0001-12
AUTCRIZ/MS: 1004925 - EXPEDIENTE(s): 0861550/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
esterais: Cdpsulas

EMPRESA FABRICANTE: SCHERING-PLOUGH LABO NV

ENDERECO; INDUSTRIEPARK 30, HEIST-OP-DEN-BERG, 2220 - PAIS: BELGICA - CoDIGo
UNICO: A 0565

EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0851419/18-3

CER‘_T!FICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liquides nio
estareis: Suspensdas

EMPRESA FABRICANTE: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION - IDRON

ENDERECO: AQUITAINE PHARM INTERNATIONAL 1, AVENUE DU BEARN, IDRON 64330 -
PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A0506

EMPRESA SOLICITANTE: BAXTER HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 49.351,786/0001-80
AUTORIZ/MS: 1006839 - EXPEDIENTE(s): 0870390/18-6

CERTIFICADO DE 8CAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
(Granel): Pes Liofilizados

EMPRESA: IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA - CNPJ:
U08.055.634/0001-53 - AUTORIZ/MS: 1042550

ENDERECO: Av. Gerson Gangalves de Lima, N* 1608

MUNICIPIQ: CUSTODIA - UF; PE - EXPEDIENTE: 0845409/18-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: EXCELLA GMBH & CC. KG

ENDERECO: NURNBERGER STRASSE 12, 90537 FEUCHT - PAIS: ALEMANHA - CORIGD
UNICD: A.0212 )

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPI:
02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 2136566/17-1 _ .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nic
estéreis (Citotdxicos): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: EXCELLA GMBH & CO. KG

ENDERECO: NURNBERGER STRASSE 12, 90537 FEUCHT - PAlS: ALEMANHA -
UNICO: A0212 _

EMPRESA SOLICITANTE: COLLECT IMPORTACAO E COMERCIO LTDA - CNPL
53.452.157/0001-14

AUTORIZ/MS: 1051895 - EXPEDIENTE(s): 2233223/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estéreis (Embalagem primaria; Granel): Comprimides

CoDIGO

EMPRESA FABRICANTE: EXCELLA GMBH & CO. KG ) .
ENDERECO: NURNBERGER STRASSE 12, 90537 FEUCHT - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.0212

EMPRESA  SOLICITANTE: PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E
FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ; 21.896.000/0001-91

AUTORIZ/MS: 1139004 - EXPEDIENTE{s): 0437295/18-6 ~
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndc
estéreis (Citotoxicos) (Embalagem primaria; Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ZAMBON SWITZERLAND LTD. )
ENDERECO: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINC - PA(S: SUICA - CODIGO UNICO:
A.0647

EMPRESA SOLICITANTE: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.439.635/0001-03
AUTORIZ/MS: 1055622 - EXPEDIENTE(s): 0B44698/18-9 )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtes estéreis
(Carbapenémicos) (Granel): Pés com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE

ENDERECD: 905 ROUTE DE SARAN, GIDY, 45520 - PAIS; FRANCA - CODIGO UNICO:

A.0371 ) !
ESA SOLICITANTE: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA SA. - CNP:
1-02

02, 37/0001-

AUTORIZ/MS: 1041075 - EXPEDIENTE(s): 0344092/18-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS .u‘e)mm CAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos néo
estérels: Comprimidos Revestidos

: ANDERSONBRECON (UK) LIMITED

ENDERECO: UNITS 2-7, WYE VALLEY BUSINESS PARK, BRECON ROAD, HAY-ON-WYE,
HEREFORD, HR3 SPG - PAIS: REINO UNIDO - CODIGC UNICO: A.0834

EMPRESA SOLICITANTE: MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA - CNPJ: 15.127,898/0001-30

AUTORIZ/MS: 1091981 - EXPEDIENTE(s): 0588005/18-0

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao
estéreis (Embalagem primdria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

- AUTORIZ/MS:

EMPRESA: KRESS FARMACEUTICA S.A. - CNPJ): B4,712,579/0001-05
1006571

ENDERECO: RUA ORLEANS, N2 638, FUNDCS

MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: 0835735/18-8
CERTIFICADO OE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTCS: Liquidos nao
estéreis: SolugBes; Suspensdes, Xarcpes

EMPRESA: PDT PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICO LTDA -
EPP . CNPJ: 10.785.694/0001-73 - AUTORIZ/MS: 1086169

ENDERECO: Rua marechal decdore da fonseca, 67

MUNICIPIO: CRAVINHQS - UF: SP - EXPEDIENTE: 889252/11-1

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidas ndn
estéreis: Cremes

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35,820.448/0069-24 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: Avenida dos autcncmistas, 4192

MUNICIPIO: OSASCO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0003796/15-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria); Gases Madicinais

EMPRESA: SILVESTRE LABS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 33.019.548/0001-32
- AUTORIZ/MS: 1018365

ENDERECO: AVENIDA CARLOS CHAGAS FILHO, 791, FUNDACAG BIO RIO, CIDADE
UNIVERSITARIA

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF; RJ - EXPEDIENTE: 0958730/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA., - CNPI: 49.475.833/0018-46 -
AUTORIZ/MS: 1009744

ENDERECO: AVENIDA FRANCISCO SAMUEL LUCCHES! FILHO, N* 1039

MUNICIPIO: BRAGANCA PAULISTA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 0052121/18-3

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos nda
estereis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA  BIOLAB SANUS FARMACEUTICA [TDA. - CNPI: 49475 £233/0018-46 -
AUTORIZ/MS: 1009744

ENDERECO: AVENIDA FRANCISCO SAMUEL LUCCHESI FILHO, N* 1039

MUNICIPIO; BRAGANCA PAULISTA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0052105/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAD DE MEDICAMENTOS! Liguidos ndc
estéreis: Emulsdes; Solucoes: Suspensées

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA, - CNPJ; 49,475,833/0018-46
AUTORIZ/MS: 1009744

ENDERECO: AVENIDA FRANCISCO SAMUEL LUCCHESI FILHO, N" 1039

MUNICIPIO: BRAGANCA PAULISTA - UF: SP - EXPEDIENTE 0052132/18.9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACA® DE MEDICAMENTQS: Sdlidas nao
estéreis: Adesivos

Solides ndo estéreis (Embalasgem primaria; Embalagem secundarial: Cipsulas; Capsulas
Moales; Comprimides; Comprimidos Revestides

EMPRESA FABRICANTE: GLAXQSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. .

ENolazgnsco: RUE DE L'INSTITUT, 89, 1330, RIXENSART - PAlS: BELGICA - CODIGO UNICO:

Al 1

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ' 33.247.743/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): D587259/18-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estareis

{Embalagem primaria): Suspensées com Preparacdo Asséptica

Produtos esterers (Granel): Pés Liofilizados; Solugbes Parenterais de Pequeno Velume

cAom_ Preparacdo Asseptica: Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Praparagio
sséptica

o Este documento aede ser vedficado no endareca ehetrdnico
et/ fwawvw in gov.br/autenticidada himl, paln cadiga D5312019030600048

@

Decumento assinado digitaimante conforme MP nt 22002 de 24/08/2001, |CIP
Gua Instivdl 3 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasdeis « (CP-Brasil
h



