AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCI\O-RE N2 433, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.
Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 99526
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ATTIVOS MAGISTTRAIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 10.769.880/0001-19
MODULO DE PROTEINA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.440304/2023-51 / 670550025

456 - Alteragdo de Rotulagem / 0981241/25-5

MODULO DE PROTEINA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.585937/2023-98 / 670550029

456 - Alteracdo de Rotulagem / 0982982/25-9

RESOLUGAO-RE Ne¢ 434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, |, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Ndmero da Listagem: 99926

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

MARCA

NUMERO DO PROCESSO / VENCIMENTO DO REGISTRO
PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

DESCRICAO DA APRESENTACAO

REGISTRO

PRAZO DE VALIDADE DA APRESENTACAO

EMBALAGEM PRIMARIA

ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 44.127.150/0001-36
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES DESTINADO A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS
ESPECIFICAS COM RESTRICAO DE LACTOSE A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA DE
ARROZ

25351.230143/2023-90 / 12/2027

464 - Desisténcia de peticdo/processo a pedido da empresa / 1316324/25-7

k% %

6758200030018

24 Meses

METALICA / PLASTICA

ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 44.127.150/0001-36
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES DESTINADO A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS
ESPECIFICAS COM RESTRICAO DE LACTOSE A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA DE
ARROZ

25351.230143/2023-90 / 12/2027

464 - Desisténcia de peticdo/processo a pedido da empresa / 1316319/25-3

k% %

6758200030018

24 Meses

METALICA / PLASTICA

CELLERA FARMACEUTICA S.A. / 33.173.097/0002-74
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACILLUS RHAMNOSUS LGG (DSM 33156) EM PO
25351.922709/2021-41 / 01/2030

438 - Cancelamento de Registro de Produto / 0100573/26-6
% %k %k

6722200020011

24 Meses

METALICA

CELLERA FARMACEUTICA S.A. / 33.173.097/0002-74
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM SOLUCAO OLEOSA - GOTAS
25351.517613/2022-46 / 04/2028

438 - Cancelamento de Registro de Produto / 0100530/26-5
% % %k

6722200060013

24 Meses

PLASTICA / VIDRO

CELLERA FARMACEUTICA S.A. / 33.173.097/0002-74
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACILLUS RHAMNOSUS LGG EM COMPRIMIDOS
MASTIGAVEIS

25351.923186/2021-51 / 12/2029

438 - Cancelamento de Registro de Produto / 0100551/26-2
ESTADOS UNIDOS (MULTIPAK)

6722200050018

24 Meses

METALICA

ESTADOS UNIDOS (VITAQUEST)

6722200050026

24 Meses

METALICA

CELLERA FARMACEUTICA S.A. / 33.173.097/0002-74
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACILLUS RHAMNOSUS LGG EM CAPSULA
25351.923089/2021-68 / 12/2029

438 - Cancelamento de Registro de Produto / 0100592/26-1
ESTADOS UNIDOS (VITAQUEST)

6722200030017

24 Meses

METALICA

ESTADOS UNIDOS (USPL)

6722200030025

24 Meses

METALICA

CELLERA FARMACEUTICA S.A. / 33.173.097/0002-74
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE Lactobacillus rhamnosus GG
25351.118501/2023-97 / 06/2028

438 - Cancelamento de Registro de Produto / 0100500/26-9
* % %k

6722200070019

36 Meses

METALICA / PLASTICA

Laboratérios Bagd do Brasil S/A / 04.748.181/0009-47

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES A BASE DE LEITE DE CABRA
25351.435018/2021-11 / 12/2027

438 - Cancelamento de Registro de Produto / 0108910/26-1

* %k k

6728200050017

24 Meses

METALICA

Laboratérios Bagd do Brasil S/A / 04.748.181/0009-47 R .
FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA A BASE DE
LEITE DE CABRA

25351.435062/2021-12 / 12/2027

438 - Cancelamento de Registro de Produto / 0108916/26-0

APRESENTACAO 1

6728200060012

24 Meses

METALICA

APRESENTACAO 2

6728200060023

24 Meses

METALICA

APRESENTACAO 3

6728200060014

24 Meses

METALICA
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Laboratérios Bagé do Brasil S/A / 04.748.181/0009-47

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES A BASE DE LEITE DE CABRA

25351.434888/2021-64 / 12/2027

438 - Cancelamento de Registro de Produto / 0108903/26-5

k% %k

6728200040011

24 Meses

METALICA

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

APROVADA: ISOSOURCE ENERGY/ISOSOURCE JUNIOR 1.5/ISOSOURCE JUNIOR 1.5
PLUS/ISOSOUR(;E KIDS 1.5/ISOSOURCE KIDS 1.5 PLUS/ISOSOURCE KIDS
ENERGY/NESTLE/NOVASOURCE JUNIOR 1.5/NOVASOURCE JUNIOR 1.5 PLUS/NOVASOURCE
JUNIOR ENERGY/NOVASOURCE KIDS 1.5/NOVASOURCE KIDS 1.5 PLUS/NOVASOURCE KIDS
ENERGY/NUTREN JUNIOR 1.5/NUTREN JUNIOR 1.5 PLUS/NUTREN JUNIOR ENERGY/NUTREN
KIDS 1.5/NUTREN KIDS 1.5 PLUS/NUTREN KIDS ENERGY

25351.164905/2025-14 / 02/2031

4063 - Registro de formula pediatrica para nutricdo enteral / 1219405/25-6
Apresentagao 1

6596502010011

12 Meses

CELULOSICA / METALICA / PLASTICA / frasco

NUTERAL INDUSTRIA DE FORMULAC_(3E~S NUTRICIONAIS LTDA / 69.363.174/0001-15
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25016.126827/2001-93 / 11/2028

4165 - Inclusdo de Apresentagdo / 1492933/25-2

APRESENTACAO 2

12 Meses

ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

RESOLUGAO-RE N2 435, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, |, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Declarar o cancelamento das notificagGes relacionadas a Geréncia-Geral
de Alimentos, conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 102026
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

CAPSUL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 29.822.523/0001-03
Suplemento Alimentar em Capsulas

25351.232732/2025-74

4193 - Cancelamento de notificagdo - Anvisa / 0087110/26-9

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUCAO-RE N2 493, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

i O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicSes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 1°
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIGAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 64171697000146

DASATINIBE MONOIDRATADO

DAZANYN 25351.657053/2022-61 02/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 5086435/22-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 4893013/22-0 - 25351.493069/2022-30)
1.5537.0140.001-1 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.5537.0140.002-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.5537.0140.003-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.5537.0140.004-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.5537.0140.005-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.5537.0140.006-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 60

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992
CLORIDRATO DE BUPROPIONA

BUPREXIS XL 25351.007398/2025-12 02/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0070042/25-8
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 4253046/20-6 - 25351.571478/2020-12)
1.0573.0181.001-9 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 7
1.0573.0181.002-7 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 10
1.0573.0181.003-5 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.0573.0181.004-3 36 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 7
1.0573.0181.005-1 36 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 10
1.0573.0181.006-1 36 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 30

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
ESZOPICLONA

PYEZO 25351.014390/2025-11 02/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0133584/25-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1486767/23-2 - 25351.885113/2023-15)
1.7817.1002.001-1 24 Meses

2 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 20

1.7817.1002.002-1 24 Meses

2 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30

1.7817.1002.003-8 24 Meses

3 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 20

1.7817.1002.004-6 24 Meses

3 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166

ACETILCISTEINA

ANCYPE 25351.364371/2024-43 02/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0891214/24-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 052115/05-9 - 25351.043353/2005-68)
1.2568.0383.001-0 18 Meses

40 MG/G GRAN CT C/ 16 ENV X 5 G

1.2568.0383.002-9 18 Meses

40 MG/G GRAN CT C/ 200 ENV X 5 G

1.2568.0383.003-7 18 Meses

20 MG/G GRAN CT C/ 16 ENV X 5 G

1.2568.0383.004-5 18 Meses

20 MG/G GRAN CT C/ 200 ENV X 5 G

1.2568.0383.005-3 18 Meses

120 MG/G GRAN CT C/ 16 ENV X 5 G

1.2568.0383.006-1 18 Meses

120 MG/G GRAN CT C/ 200 ENV X 5 G

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992
NIMESULIDA

NISULID 25351.041906/2025-91 02/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0383120/25-5
(1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAIS -
246489/11-6 - 25351.177429/2011-81)

1.0573.0182.001-4 24 Meses

200 MG CAP AP CT BL AL PLAS TRANS X 6

1.0573.0182.002-2 24 Meses

200 MG CAP AP CT BL AL PLAS TRANS X 12

1.0573.0182.003-0 24 Meses

200 MG CAP AP CT BL AL PLAS TRANS X 60 (EMB HOSP)
1.0573.0182.004-9 24 Meses

200 MG CAP AP CT BL AL PLAS TRANS X 120 (EMB HOSP)

APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129

PREGABALINA

INSIT 25351.208050/2025-41 02/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1482768/25-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1140785/24-9 - 25351.393930/2024-22)
1.0118.0672.001-9 18 Meses

25 MG/ML SOL OR CT FR PLAST PET AMB X 18 ML + SER DOS
1.0118.0672.002-7 24 Meses

25 MG/ML SOL OR CT FR PLAST PET AMB X 60 ML + SER DOS
1.0118.0672.003-5 24 Meses

25 MG/ML SOL OR CT FR PLAST PET AMB X 90 ML + SER DOS
1.0118.0672.004-3 24 Meses

25 MG/ML SOL OR CT FR PLAST PET AMB X 180 ML + SER DOS

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 17174657000178
CLORIDRATO DE ROPIVACAINA MONOIDRATADO

HYROVI 25351.128565/2025-68 02/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0972822/25-8

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0085604/13-5 - 25351.060311/2013-11)
1.0387.0090.001-5 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ IA CX 5 FA VD TRANS X 20 ML

1.0387.0090.002-3 Meses

2 MG/ML SOL INJ IA CX 25 FA VD TRANS X 20 ML

1.0387.0090.003-1 Meses

7,5 MG/ML SOL INJ IA CX 5 FA VD TRANS X 20 ML

1.0387.0090.004-1 Meses

7,5 MG/ML SOL INJ IA CX 25 FA VD TRANS X 20 ML

1.0387.0090.005-8 Meses

10 MG/ML SOL INJ IA CX 5 FA VD TRANS X 20 ML

1.0387.0090.006-6 Meses

10 MG/ML SOL INJ IA CX 25 FA VD TRANS X 20 ML

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166
BESILATO DE ANLODIPINO

ANLOFEC 25351.042871/2025-16 02/2036
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0393006/25-8
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 067307/08-2 - 25351.052298/2008-40)
1.2568.0384.001-6 24 Meses

5 MG COM CT BL AL/AL X 20
1.2568.0384.002-4 24 Meses

5 MG COM CT BL AL/AL X 30
1.2568.0384.003-2 24 Meses

5 MG COM CT BL AL/AL X 400
1.2568.0384.004-0 24 Meses

5 MG COM CT BL AL/AL X 800
1.2568.0384.005-9 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 20
1.2568.0384.006-7 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 30
1.2568.0384.007-5 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 400
1.2568.0384.008-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 800
1.2568.0384.009-1 24 Meses

5 MG COM CT BL AL/AL X 80 (EMB FRAC)
1.2568.0384.010-5 24 Meses

5 MG COM CT BL AL/AL X 120 (EMB FRAC)
1.2568.0384.011-3 24 Meses

5 MG COM CT BL AL/AL X 240 (EMB FRAC)
1.2568.0384.012-1 24 Meses

5 MG COM CT BL AL/AL X 320 (EMB FRAC)
1.2568.0384.013-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 80 (EMB FRAC)
1.2568.0384.014-8 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 120 (EMB FRAC)
1.2568.0384.015-6 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 240 (EMB FRAC)
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1.2568.0384.016-4 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 320 (EMB FRAC)
1.2568.0384.017-2 24 Meses

5 MG COM CT BL AL/AL X 60

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104

cloridrato de granisetrona 25351.936182/2020-51 07/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1554785/24-3
1.0041.0199.001-2 24 Meses

1 MG/ML SOL INJ IV CT AMP VD TRANS X 3 ML

1.0041.0199.002-0 24 Meses

1 MG/ML SOL INJ IV CX 5 AMP VD TRANS X 3 ML

1.0041.0199.003-9 24 Meses

1 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 3 ML

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 17174657000178
CLORIDRATO DE DOPAMINA

INOTROPISA 25000.000962/99-11 07/2035

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1613019/24-6
1.0387.0035.001-5 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 10 ML

CLORIDRATO DE LINCOMICINA

HYLINC 25000.016196/89-44 07/2035

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1490939/24-5
1.0387.0037.002-4 24 Meses

300 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 2 ML

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
DICLOFENACO DIETILAMONIO

FENAREN 25000.002079/88-21 07/2028

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0068266/18-7
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0073607/13-4
1.0497.0120.002-1 24 Meses

11,6 MG/G GEL DERM CT BG AL X 30 G

1.0497.0120.012-8 24 Meses

11,6 MG/G GEL DERM CT BG AL X 60 G

1.0497.0120.013-6 24 Meses

11,6 MG/G GEL DERM CT BG AL X 100 G

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA 04301884000175
CLORIDRATO DE METFORMINA 25351.021052/2005-83 07/2035
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0078990/25-4
1.5167.0015.003-3 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5167.0015.004-1 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5167.0015.009-2 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.5167.0015.010-6 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.5167.0015.011-4 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.5167.0015.017-3 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.5167.0015.018-1 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.5167.0015.019-1 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.5167.0015.020-3 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.5167.0015.021-1 48 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

CHIESI FARMACEUTICA LTDA 61363032000146

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA + SULFATO DE SALBUTAMOL MICRONIZADO

CLENIL COMPOSITUM HFA 25351.709475/2009-01 12/2035

1463 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA
NO PAIS 0621594/25-3

1.0058.0116.001-0 24 Meses

(50 + 100) MCG SUS AER INAL OR CT FR AL X 200 ACIONAMENTOS + BOMB

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA 61282661000141
dacarbazina 25351.441636/2010-77 01/2036

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0924462/25-6
1.0646.0184.004-8 24 Meses

200 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB

1.0646.0184.005-6 24 Meses

200 MG PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD AMB

1.0646.0184.006-4 24 Meses

200 MG PO LIOF SOL INJ CT 50 FA VD AMB

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
CAPTOPRIL

TEUSIL 25351.110423/2015-72 01/2036

10592 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0494871/25-3
1.0370.0667.012-6 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
1.0370.0667.013-4 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 14
1.0370.0667.014-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
1.0370.0667.015-0 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 16
1.0370.0667.016-9 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1.0370.0667.017-7 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
1.0370.0667.018-5 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1.0370.0667.019-3 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
1.0370.0667.020-7 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 150 (EMB HOSP)
1.0370.0667.021-5 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 300 (EMB HOSP)
1.0370.0667.022-3 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
1.0370.0667.023-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
1.0370.0667.024-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 14
1.0370.0667.025-8 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

1.0370.0667.026-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 16
1.0370.0667.027-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1.0370.0667.028-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
1.0370.0667.029-0 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1.0370.0667.030-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
1.0370.0667.031-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 150 (EMB HOSP)
1.0370.0667.032-0 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 300 (EMB HOSP)
1.0370.0667.033-9 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
1.0370.0667.035-5 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0370.0667.036-3 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

UNICHEM FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05399786000185

meloxicam 25351.049689/2005-34 01/2036

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0760608/25-3
1.5649.0001.003-0 36 Meses

15 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

1.5649.0001.004-9 36 Meses

15 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA 04301884000175
CLORIDRATO DE METFORMINA 25351.021052/2005-83 07/2025
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 0089717/26-5
1.5167.0015.001-7 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5167.0015.002-5 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5167.0015.005-1 48 Meses

1 G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5167.0015.006-8 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.5167.0015.007-6 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.5167.0015.008-4 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.5167.0015.012-2 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.5167.0015.013-0 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.5167.0015.014-9 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.5167.0015.015-7 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.5167.0015.016-5 48 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
1.5167.0015.022-1 48 Meses

1 G COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

CHIESI FARMACEUTICA LTDA 61363032000146

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA + SULFATO DE SALBUTAMOL MICRONIZADO
CLENIL COMPOSITUM HFA 25351.709475/2009-01 12/2025

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 0063876/26-5

1.0058.0116.004-5 24 Meses

(250 + 100) MCG SUS AER INAL OR CT FR AL X 200 ACIONAMENTOS + BOMB

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA 00029372000140

ACIDO GADOTERICO

CLARISCAN 25351.042308/2020-25 04/2032

11098 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 0978279/25-6

1.8396.0004.007-2 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 10 ML

1.8396.0004.008-0 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 15 ML

1.8396.0004.009-9 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

1.8396.0004.010-2 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CX 10 FR PLAS PP TRANS X 50 ML

1.8396.0004.011-0 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CX 10 FR PLAS PP TRANS X 100 ML

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA 61282661000141
dacarbazina 25351.441636/2010-77 01/2026

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 0081731/26-7
1.0646.0184.001-3 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB

1.0646.0184.002-1 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD AMB

1.0646.0184.003-1 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ CT 50 FA VD AMB

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160
SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO

FERROPURUM 25351.786033/2014-06 06/2026

10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS
0891273/24-4

1.1637.0138.001-2 24 Meses

20 MG/ML SOL INJ IV CT AMP VD AMB X 5 ML
1.1637.0138.002-0 24 Meses

20 MG/ML SOL INJ IV CT 3 AMP VD AMB X 5 ML
1.1637.0138.003-9 24 Meses

20 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD AMB X 5 ML
1.1637.0138.004-7 24 Meses

20 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD AMB X 5 ML

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
Pelargonium sidoides DC.

Blugrip Pelargonium 25351.800353/2021-96 06/2032

10761 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO CLONE
1154709/23-0
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(10639 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Alteracdo ou inclusdo de fabricante
da matéria-prima vegetal, quando forem mantidas as especificagbes aprovadas no
dossié - 1020772/23-4 - 25351.413682/2017-21)

1.5584.0629.002-3 24 Meses

825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VD AMB X 50 ML

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
HEDERA HELIX L.

XAROPE BENETOSSE 25351. 537468/2022 10 08/2032

10505 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
0065636/25-4 )

(10759 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Alteragdo ou inclusdo de local de fabricagdo
com prazo de analise - 1751578/24-5 - 25351.535220/2012-71)

1.7817.0932.001-5 24 Meses

15 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
SUCRALFATO

SUKRA 25351.066354/2024-43 02/2036

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0247579/24-1
1.0043.1572.001-6 24 Meses

200 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 200 ML + COP

SANTISA LABORATQRIO FARMACEUTICO S/A 04099395000182
CLORETO DE POTASSIO 25351.400821/2024-79 02/2036 _
1583 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL. 1201144/24-
4

1.0186.0040.001-6 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 25 AMP VD TRANS X 10 ML
1.0186.0040.002-4 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML
1.0186.0040.003-2 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML
1.0186.0040.004-0 24 Meses

191 MG/ML SOL INJ IV CX 25 AMP VD TRANS X 10 ML
1.0186.0040.005-9 24 Meses

191 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML
1.0186.0040.006-7 24 Meses

191 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992

TIMOMODULINA

LEUCOGEN 25001.002425/82 02/2028 ] ’
10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS
0535627/25-0

1.0573.0062.006-3 24 Meses

80 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20

1.0573.0062.009-7 24 Meses

80 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10

1.0573.0062.010-0 24 Meses

80 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30

1.0573.0062.011-9 24 Meses

80 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60

1.0573.0062.012-7 24 Meses

80 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 90

APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129

COLCHICINA

COLCHIS 25000.009375/95-91 01/2036

1582 ESPECIFICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0802364/25-0
1.0118.0109.001-7 24 Meses

0,5 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 20

1.0118.0109.004-1 24 Meses

0,5 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 30

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
racemetionina + CLORETO DE COLINA

Epocler Comprimido 25351.130361/2023-25 12/2034

10195 ESPECIFICO - ALTERACAO MENOR DE EXCIPIENTE 0985773/25-7
1.7817.0978.001-6 24 Meses

(100+20) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.7817.0978.002-4 24 Meses

(100+20) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

FARMOQUIMICA S/A 33349473000158

PINUS PINASTER AITON

FLEBON 25351.004380/2010-89 01/2036

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
0473523/25-6

1.0390.0181.001-5 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 6
1.0390.0181.002-3 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.0390.0181.003-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12
1.0390.0181.004-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.0390.0181.005-8 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.0390.0181.006-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0390.0181.007-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA 01440590000136

CLORETO DE SODIO )

SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 25351.205759/2002-06 02/2028
1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO 0649433/25-1
1.3223.0026.011-9 24 Meses

0,009 G/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 500 ML
1.3223.0026.012-7 24 Meses

0,009 G/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 1000 ML

HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA 05994539000127

MYOSOTIS ARVENSIS + VERONICA OFFICINALIS + TEUCRIUM SCORODONIA + PINUS
SYLVESTRIS + Gentiana lutea + EQUISETUM HYEMALE + Smilax officinalis +
SCROPHULARIA NODOSA + CALCIUM PHOSPHORICUM + NATRUM SULFURICUM +
Fumaria officinalis L. + LEVOTHYROXINUM + ARANEUS DIADEMATUS + GERANIUM
ROBERTIANUM + NASTURTIUM OFFICINALE R.BR. + FERRUM IODATUM
LYMPHOMYOSOT 25351.644201/2008-20 ,11/2029 )

11398 DINAMIZADO - MUDANGA DE METODO ANALITICO 0443451/25-0
1.6198.0012.002-1 48 Meses

D3 SOL OR CT FR GOT VD AMB X 30ML

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 64171697000146

succinato de solifenacina 25351.208462/2020-76 05/2032

11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGCAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAO FORA
DE LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 1726663/24-7

1.5537.0105.001-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.5537.0105.002-9 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.5537.0105.003-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.5537.0105.004-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.5537.0105.005-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.5537.0105.006-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.5537.0105.007-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.5537.0105.008-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.5537.0105.009-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.5537.0105.010-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.5537.0105.011-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.5537.0105.012-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

LABORATORIO SAUDE LTDA 91671792000181

ACIDO ACETILSALICILICO + CAFEINA ANIDRA

CALMADOR 25351.405533/2005-48 08/2029

11860 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
0133665/25-7

1.0049.0106.006-0 24 Meses

500 MG + 30 MG COM CT ENV AL/PLAS PE X 100

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOIDRATADO

succinato de desvenlafaxina 25351.740784/2020-13 10/2032

11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAO FORA
DE LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 0862830/24-1

1.0370.0773.001-7 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28

1.0370.0773.002-5 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0065689/25-5
(11862 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificacdo fora de
limites aprovados anteriormente - 1726663/24-7 - 25351.208462/2020-76)
1.0043.1505.001-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6

1.0043.1505.002-9 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0043.1505.003-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0043.1505.004-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0043.1505.005-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0043.1505.006-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.0043.1505.007-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.0043.1505.008-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0043.1505.009-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0043.1505.010-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0043.1505.011-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0043.1505.012-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

SUCCINATO DE SOLIFENACINA

INVOLU 25351.505907/2023-14 12/2033

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0065777/25-8
(11862 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas nos limites de especificacio fora de
limites aprovados anteriormente - 1726663/24-7 - 25351.208462/2020-76)

1.0043.1493.001-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.0043.1493.002-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0043.1493.003-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0043.1493.004-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0043.1493.005-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0043.1493.006-8 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.0043.1493.007-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.0043.1493.008-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0043.1493.009-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0043.1493.010-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0043.1493.011-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0043.1493.012-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

succinato de solifenacina 25351.140058/2024-11 10/2034

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0065634/25-8
(11862 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas nos limites de especificacio fora de
limites aprovados anteriormente - 1726663/24-7 - 25351.208462/2020-76)
1.0370.0799.001-9 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.0370.0799.002-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0370.0799.003-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0370.0799.004-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0370.0799.005-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0370.0799.006-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.0370.0799.007-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.0370.0799.008-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0370.0799.009-4 24 Meses
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10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0370.0799.010-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0370.0799.011-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0370.0799.012-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

succinato de solifenacina 25351.254511/2022-12 08/2032

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0058652/25-8
(11862 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de
limites aprovados anteriormente - 1726663/24-7 - 25351.208462/2020-76)
1.8326.0492.001-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.8326.0492.002-9 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.8326.0492.003-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.8326.0492.004-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.8326.0492.005-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.8326.0492.006-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.8326.0492.007-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.8326.0492.008-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.8326.0492.009-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.8326.0492.010-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.8326.0492.011-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.8326.0492.012-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129

mesilato de safinamida 25351.381874/2024-83 02/2036
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1042071/24-1
1.0118.0673.001-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7
1.0118.0673.002-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.0118.0673.003-0 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0118.0673.004-9 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0118.0673.005-7 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.0118.0673.006-5 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 7
1.0118.0673.007-3 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 15
1.0118.0673.008-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0118.0673.009-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
1.0118.0673.010-3 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 90
1.0118.0673.011-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7
1.0118.0673.012-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.0118.0673.013-8 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0118.0673.014-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0118.0673.015-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.0118.0673.016-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 7
1.0118.0673.017-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 15
1.0118.0673.018-9 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0118.0673.019-7 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
1.0118.0673.020-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 90

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

cloridrato de ondansetrona 25351.417536/2024-97 02/2036
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1355855/24-2
1.0974.0384.001-3 24 Meses

0,8 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 25 ML + COP
1.0974.0384.002-1 24 Meses

0,8 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 50 ML + COP

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
cloridrato de fexofenadina 25351.579212/2022-80 02/2036

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4952229/22-9
1.5584.0712.001-6 24 Meses

6 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML + SER DOS
1.5584.0712.002-4 24 Meses

6 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 150 ML + SER DOS

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169
IBUPROFENO

IBUCAPS 25351.406138/2024-45 02/2036

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 1247726/24-5
1.1560.0278.001-9 36 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 2
1.1560.0278.002-7 36 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.1560.0278.003-5 36 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
1.1560.0278.004-3 36 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.1560.0278.005-1 36 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 16
1.1560.0278.006-1 36 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.1560.0278.007-8 36 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 36

1.1560.0278.008-6 36 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.1560.0278.009-4 36 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 80
1.1560.0278.010-8 36 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.1560.0278.011-6 36 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120
1.1560.0278.012-4 36 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 160
1.1560.0278.013-2 36 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 180

EMS S/A 57507378000365

cetoprofeno 25351.619277/2022-75 02/2036

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 5021852/22-2
1.0235.1463.001-3 24 Meses

20 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 20 ML

VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 11643096000122
darunavir 25351.613373/2022-18 02/2036

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 5010866/22-2
1.8830.0114.001-8 36 Meses

600 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 60

NATCOFARMA DO BRASIL LTDA 08157293000127
eltrombopague olamina 25351.319153/2024-54 02/2036
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0722788/24-4
1.8261.0027.001-8 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.8261.0027.002-6 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL AL X 28
1.8261.0027.003-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.8261.0027.004-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL AL X 28

RESOLUGAO-RE Ne 494, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos, conforme
anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144

PIRTOBRUTINIBE

JAYPIRCE 25351.424978/2022-28 11/2026

11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DE USO 1622302/25-1
11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DE USO 1623300/25-0
11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAGCAO DE USO 1623746/25-3
1.1260.0203.001-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.1260.0203.002-6 36 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.1260.0203.003-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.1260.0203.004-2 36 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.1260.0203.005-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.1260.0203.006-9 36 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110

CLORIDRATO DE PSEUDOEFEDRINA + CLORIDRATO DE FEXOFENADINA

clo/ridrato de fexofenadina + cloridrato de pseudoefedrina 25351.233012/2025-26
02/2036

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1609058/25-6

(60 + 120) MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 4

(60 + 120) MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 6

(60 + 120) MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 10

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104

bimatoprosta + tartarato de brimonidina + maleato de timolol 25351.232680/2025-36
02/2036

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1608120/25-0

(0,10+ 1,50 + 6,83) MG/ML SOL GOT OFT CT FR GOT PLAST PEAD/PEBD OPC X 5 ML
(0,10+ 1,50 + 6,83) MG/ML SOL GOT OFT CX 50 FR GOT PLAST PEAD/PEBD OPC X 5
ML

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61286647000116
succinato de metoprolol 25351.634575/2023-76 02/2036
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1026483/23-3
25 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 10

25 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 30

25 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 60

50 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 10

50 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 30

50 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 60

100 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 30

100 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 60

EMS S/A 57507378000365

ARIPIPRAZOL

ARPEJO 25351.166459/2021-59 10/2032

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1406016/24-7

(11723 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1337418/24-4
- 25351.565497/2019-76)

1.0235.1417.001-2 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 10

1.0235.1417.002-0 24 Meses
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10 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0235.1417.003-9 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0235.1417.004-7 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 100
1.0235.1417.005-5 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 200
1.0235.1417.006-3 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0235.1417.007-1 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0235.1417.008-1 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0235.1417.009-8 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 100
1.0235.1417.010-1 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 200
1.0235.1417.011-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0235.1417.012-8 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0235.1417.013-6 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0235.1417.014-4 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 100
1.0235.1417.015-2 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 200
1.0235.1417.016-0 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0235.1417.017-9 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0235.1417.018-7 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0235.1417.019-5 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 100
1.0235.1417.020-9 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 200
aripiprazol 25351.565497/2019-76 08/2032
11723 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVO DIFA SEM CADIFA 1337418/24-
4

1.0235.1411.004-4 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 100
1.0235.1411.005-2 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 200
1.0235.1411.006-0 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0235.1411.007-9 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0235.1411.008-7 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0235.1411.009-5 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 100
1.0235.1411.010-9 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 200
1.0235.1411.011-7 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0235.1411.012-5 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0235.1411.013-3 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0235.1411.014-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 100
1.0235.1411.015-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 200
1.0235.1411.016-8 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0235.1411.017-6 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0235.1411.018-4 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0235.1411.019-2 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 100
1.0235.1411.020-6 24 Meses

30 MG COM CT BL AL AL X 200
ARIPIPRAZOL

Arpejo 25351.681542/2017-77 08/2029
11725 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVO DIFA SEM CADIFA 1337468/24-1
1.0235.1307.001-4 24 Meses

20 MG/ML SUS GOT OR CT ENVOL FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 30 ML
1.0235.1307.002-2 24 Meses

20 MG/ML SUS GOT OR CT ENVOL FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 15 ML

MULTILAB  INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
92265552000905

aripiprazol 25351.659899/2022-36 01/2033
10506 GENERICO - MODIFICA;AO POS-REGISTRO - CLONE 1406052/24-3
(11723 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1337418/24-4
- 25351.565497/2019-76)
1.1819.0475.001-7 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 10
1.1819.0475.002-5 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 30
1.1819.0475.003-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 60
1.1819.0475.004-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 100
1.1819.0475.005-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 200
1.1819.0475.006-8 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 10
1.1819.0475.007-6 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 30
1.1819.0475.008-4 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 60
1.1819.0475.009-2 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 100
1.1819.0475.010-6 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 200
1.1819.0475.011-4 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 10
1.1819.0475.012-2 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 30
1.1819.0475.013-0 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 60
1.1819.0475.014-9 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 100
1.1819.0475.015-7 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 200
1.1819.0475.016-5 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 10
1.1819.0475.017-3 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 30
1.1819.0475.018-1 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 60
1.1819.0475.019-1 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 100
1.1819.0475.020-3 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 200

Midfarma Produtos Farmaceuticos Ltda 13863381000184
PROPOFOL

PROPOTIL 25351.129795/2017-81 03/2026~

11108 RDC 73/2016 - SIMILAR - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0583691/25-3

1.3704.0001.001-7 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 20 ML
1.3704.0001.002-5 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CT 10 AMP VD TRANS X 20 ML
1.3704.0001.003-3 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CT 25 AMP VD TRANS X 20 ML
1.3704.0001.004-1 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CT 50 AMP VD TRANS X 20 ML

BELFAR LTDA 18324343000177

DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + CETOCONAZOL + SULFATO DE NEOMICINA
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA
25351.622440/2009-17 12/2029 -

11723 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVO DIFA SEM CADIFA 0866230/25-
4

11858 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
0866192/25-8 . ) } )
11866 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGCAS INTERMEDIARIAS DE METODOS ANALITICOS
0866196/25-1

1.0571.0149.001-0 24 Meses

20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/GCREM DERM CT BG AL X 30 G

1.0571.0149.002-9 24 Meses

20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/GCREM DERM CT 50 BG AL X 30 G

1.0571.0149.003-7 24 Meses

20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/GCREM DERM CT 100 BG AL X 30 G

Laboratérios Bagd do Brasil S/A 04748181000947

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + sulbactam pivoxila

TRIFAMOX 25351.669466/2009-70 08/2035 | )
11870 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANCAS MAIORES DE METODOS ANALITICOS
0749749/25-1

1.5626.0020.009-1 21 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

BELFAR LTDA 18324343000177

DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + CETOCONAZOL + SULFATO DE NEOMICINA
BETACORTAZOL 25351.082563/2019-77 08/2029

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0939455/25-9

(11858 - RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusdo ndo critica de testes ou métodos -
0866192/25-8 - 25351.622449/2009-17)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0939477/25-0

(11866 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermedidrias de métodos analiticos -
0866196/25-1 - 25351.622449/2009—17)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0939524/25-5

(11723 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 0866230/25-4
- 25351.622440/2009-17)

1.0571.0153.001-2 24 Meses

20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/GCREM DERM CT BG AL X 30 G

1.0571.0153.002-0 24 Meses

20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/GCREM DERM CT 50 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
1.0571.0153.003-9 24 Meses

20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/GCREM DERM CT 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP)

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165

ARIPIPRAZOL

ARPIO 25351.008719/2025-04 11/2035

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1593322/25-9

(11725 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1337468/24-1 -
25351.681542/2017-77)

1.0583.1055.001-4 24 Meses

20 MG/ML SUS GOT OR CT ENVOL FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 30 ML
1.0583.1055.002-2 24 Meses

20 MG/ML SUS GOT OR CT ENVOL FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 15 ML

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 05254971000181

VALERIANA OFFICINALIS + MELISSA OFFICINALIS

VALERIANE LB 25351.882287/2023-26 02/2036

1697 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1482464/23-7

(120 + 160) MG COM REV CT BL AL AL X 4

(120 + 160) MG COM REV CT BL AL AL X 8

(120 + 160) MG COM REV CT BL AL AL X 12

(120 + 160) MG COM REV CT BL AL AL X 20

(120 + 160) MG COM REV CT BL AL AL X 30

(120 + 160) MG COM REV CT BL AL AL X 36
+

(120 + 160) MG COM REV CT BL AL AL X 60

RESOLUGCAO-RE N2 495, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

. O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 192 Cancelar o registro sanitario de medicamentos e insumos
farmacéuticos, ou de apresentagGes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor a partir da data de sua
publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 33258401000103

omeprazol 25351.406152/2022-87 10/2032 -

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGCAO - ANVISA
0068120/26-2

1.0063.0259.001-8 24 Meses
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10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVDC OPC X 10
1.0063.0259.002-6 24 Meses
10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVDC OPC X 14
1.0063.0259.003-4 24 Meses
10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVDC OPC X 30
1.0063.0259.009-3 24 Meses
40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVDC OPC X 7
1.0063.0259.010-7 24 Meses
40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVDC OPC X 10
1.0063.0259.011-5 24 Meses
40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVDC OPC X 30

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
CAPTOPRIL

TEUSIL 25351.110423/2015-72 01/2026
10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAO - ANVISA
0081438/26-5

1.0370.0667.001-0 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
1.0370.0667.002-9 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 14
1.0370.0667.003-7 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
1.0370.0667.004-5 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 16
1.0370.0667.005-3 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1.0370.0667.006-1 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
1.0370.0667.007-1 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1.0370.0667.008-8 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100
1.0370.0667.009-6 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 150
1.0370.0667.010-1 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 300
1.0370.0667.011-8 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500
1.0370.0667.034-7 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

RESOLUGAO-RE N2 496, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 192 Cancelar os registros dos medicamentos sob os nimeros de processos
constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 72 do art. 12 da Lei n2 6.360, de
1976.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ

N2 DO PROCESSO EXPEDIENTE DE CANCELAMENTO
MARCA COMERCIAL PRINCIPIO ATIVO M.S.

BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15

25351.092890/2008-84 1007499/25-7

NATELE palmitato de retinol, colecalciferol, acetato de tocoferol, acido ascérbico, tiamina,
riboflavina, nicotinamida, cloridrato de piridoxina, acido félico, cianocobalamina, fumarato
ferroso, oxido de zinco, carbonato de célcio 170560036

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - 05.161.069/0001-10
25351.806063/2016-99 0964405/25-3
DROPY-D colecalciferol 155840517

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - 61.190.096./0001-92
25351.486871/2016-25 1025613/25-2
ALTAD colecalciferol 100431202

LABORATORIO CATARINENSE LTDA - 84.684.620/0001-87
25351.165531/2002-68 1542944/25-0

FITOVEIN Aesculus hippocastanum L. 100663383
25351.533164/2020-11 1554409/25-5

TUKELIX Hedera helix L. 100663400

MABRA FARMACEUTICA LTDA - 09.545.589/0001-88
25351.421710/2017-77 1277272/25-5

CEPLUS &cido ascérbico 177940037

25351.575354/2020-14 1383633/25-8

ASPARTOL acido ascorbico, aspartato de arginina 177940046

RESOLUGAO-RE N2 497, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12, Publicar a aprovagdo condicional das peticGes secunddrias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os niumeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelo art. 22 da Lei 13.411, e art. 42 da Lei 13.411, de 28 de
dezembro de 2016; e arts. 42, 72 e 16 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 219,
de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas
empresas detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das petigdes secunddrias objeto desta
resolugdo é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da
peticionada, e considera estritamente a condicdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma
alteragdo da condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que
instruem a peticdo secundaria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA i

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.

OSTEOTRAT XR 25351.041951/2025-46

1458713/25-1 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1622200/24-8 - 25351.591197/2020-86)

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
RESTASIS 25351.006650/2003-61
1502299/24-4 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA

rosuvastatina calcica 25351.504961/2012-61

1455046/24-6 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
CRESLIP 25351.260321/2014-66

1490030/24-1 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1455046/24-6 - 25351.504961/2012-61)

APSEN FARMACEUTICA S/A

ENIAGOR 25351.860605/2018-31

0861732/25-5 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas nos limites de especificagdo fora de
limites aprovados anteriormente

BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA S.A.
dolutegravir sédico 25351.735417/2019-56
1492667/24-9 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

COMPAZ 25991.002568/78

0861715/25-5 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
0861778/25-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
0861780/25-5 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
0861796/25-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo critica de testes ou métodos
0861762/25-7 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas intermediarias de métodos
analiticos

0861717/25-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas intermediarias de métodos
analiticos

REVIA 25000.005322/96-64

1629842/24-0 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
1629858/24-6 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga de condi¢do de armazenamento
adicional do medicamento

1629855/24-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga menor de excipiente para formas
farmacéuticas solidas

1629846/24-2 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

fosaprepitanto dimeglumina 25351.179325/2018-01

1443465/24-2 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
1492785/24-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de equipamento
1521605/24-5 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanca maior de excipiente para formas
farmacéuticas sdlidas

EMS S/A

DUXIO 25351.127582/2019-30

0878640/25-2 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
4cido ursodesoxicdlico 25351.143014/2021-09

0923606/25-6 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 0878640/25-2 - 25351.127582/2019-30)

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

EBASTEL 25000.031363/96-89

0070755/24-4 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
0070762/24-7 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
0070771/24-6 RDC 73/2016 - NOVO - Exclusdo critica de testes ou métodos
0070778/24-3 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de
limites aprovados anteriormente

0070806/24-2 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de
limites aprovados anteriormente

0070767/24-8 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas intermedidrias de métodos analiticos

EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA

EXELRING 25351.162606/2020-01

1361157/24-7 RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdo maior do processo de producgdo do
medicamento

1361140/24-2 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
1361159/24-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo maior do processo de produgdo do
medicamento

1361169/24-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas nos limites de especificagdo fora de
limites aprovados anteriormente

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

KABIPAMOL 25351.295550/2017-72

1492795/24-1 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
1492787/24-0 RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de embalagem secundaria ou
envoltério intermedidrio do medicamento

1492791/24-8 RDC 73/2016 - NOVO - Redugdo do prazo de validade do medicamento

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

rosuvastatina calcica 25351.659099/2012-98

1542150/24-3 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1455046/24-6 - 25351.504961/2012-61)
ROZUBINE 25351.665010/2012-92

1542152/24-0 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1455046/24-6 - 25351.504961/2012-61)

GERMED FARMACEUTICA LTDA

minoxidil 25351.594897/2016-02

0879047/25-7 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
CAPY 25351.128848/2017-08

0919865/25-2 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 0879047/25-7 - 25351.594897/2016-02)

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

carbonato de litio 25351.695995/2008-90

1432692/24-2 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de novo DIFA sem CADIFA
1441046/24-0 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermediarias de métodos
analiticos

BIPOLIT 25351.448515/2021-71

1566679/24-4 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE
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(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1432692/24-2 - 25351.695995/2008-90)
1566674/24-3 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE
(Mudangas intermediérias de métodos analiticos - 1441046/24-0 - 25351.695995/2008-90)

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

diazepam 25351.417465/2024-22

0971894/25-0 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0861715/25-5 - 25991.002568/78)
0971881/25-8 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0861778/25-3 - 25991.002568/78)
0971932/25-6 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0861780/25-5 - 25991.002568/78)
0971906/25-7 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo critica de testes ou métodos - 0861796/25-1 - 25991.002568/78)
0971891/25-5 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0861762/25-7 - 25991.002568/78)
0971904/25-1 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudancas intermediarias de métodos analiticos - 0861717/25-1 - 25991.002568/78)

LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL
ARRAES S/A - LAFEPE

dolutegravir sédico 25351.424331/2021-15

1603230/24-6 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1492667/24-9 - 25351.735417/2019-56)

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

hemifumarato de quetiapina 25351.415999/2010-13

0302084/25-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de detentor de CADIFA (maior)
0331846/25-0 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de
limites aprovados anteriormente

0331873/25-7 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
QUETIFREN 25351.779588/2014-82

0341112/25-5 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de detentor de CADIFA (maior) - 0302084/25-3 - 25351.415999/2010-13)
0370193/25-0 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites aprovados anteriormente -
0331846/25-0 - 25351.415999/2010-13)

0370195/25-6 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0331873/25-7 - 25351.415999/2010-13)

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

minoxidil 25351.122}651/2017-61

0919801/25-6 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 0879047/25-7 - 25351.594897/2016-02)
ALLOVITA 25351.128664/2017-30

0919834/25-2 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 0879047/25-7 - 25351.594897/2016-02)

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.

cloridrato de memantina 25351.307012/2020-65

1539823/24-4 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1419833/24-9 - 25351.453396/2012-75)

PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
fosfomicina trometamol 25351.600309/2019-63
1460807/23-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

cloridrato de sertralina 25351.428759/2014-76

1481203/24-7 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
RALZIN 25351.098320/2022-56

1575168/24-6 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 1481203/24-7 - 25351.428759/2014-76)

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de memantina 25351.453396/2012-75
1419833/24-9 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

THERAMEX FARMACEUTICA LTDA
ACTONEL 25351.591197/2020-86
1622200/24-8 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

RETIFICAGCAO

Na Resolugao-RE N2 1.749, de 08 de maio de 2025, publicada no Diario Oficial
da Unido n?2 87, de 12/05/2025, Secdo 1, Pag. 184, referente ao processo n?
25351701930202320:

Onde se lé:

BELFAR LTDA 18324343000177

CARBONATO DE CALCIO

CALCIOFAR PLUS 25351.701930/2023-20 05/2035

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1145393/23-1
1.0571.0188.001-3 24 Meses

1250 MG COM CT FR PL AS OPC X 60

1.0571.0188.002-1 24 Meses

1250 MG COM CT FR PL AS OPC X 90

1.0571.0188.003-1 24 Meses

1250 MG COM CT FR PL AS OPC X 120

1.0571.0188.004-8 24 Meses

1250 MG COM CT 60 FR PL AS OPC X 60
1.0571.0188.005-6 24 Meses

1250 MG COM CT 60 FR PL AS OPC X 90
1.0571.0188.006-4 24 Meses

1250 MG COM CT 60 FR PL AS OPC X 120

Leia-se:

(...)

BELFAR LTDA 18324343000177

CARBONATO DE CALCIO

CALCIOFAR PLUS 25351.701930/2023-20 05/2035

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1145393/23-1
1.0571.0188.001-3 24 Meses

1250 MG COM CT FR PLAS PEBD/PEAD/PP OPC X 60
1.0571.0188.002-1 24 Meses

1250 MG COM CT FR PLAS PEBD/PEAD/PP OPC X 90
1.0571.0188.003-1 24 Meses

1250 MG COM CT FR PLAS PEBD/PEAD/PP OPC X 120
1.0571.0188.004-8 24 Meses

1250 MG COM CT FR PLAS PEBD/PEAD/PP OPC X 3600
1.0571.0188.005-6 24 Meses

1250 MG COM CT 60 FR PLAS PEBD/PEAD/PP OPC X 5400
1.0571.0188.006-4 24 Meses

1250 MG COM CT 60 FR PLAS PEBD/PEAD/PP OPC X 7200

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE N° 2.243, de 13 de junho de 2025, publicada no Didrio Oficial
da Unido n?2 112, de 16 de junho de 2025, Secdo 1, pag. 94, referente ao processo
25351030370200373,

Onde se |é:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A 31673254000102

PROPOFOL

LIPURO 25351.030370/2003-73 05/2035

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1006227/24-5

1.0085.0133.001-2 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CT FA VD TRANS X 100 ML

1.0085.0133.002-0 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CX 5 AMP VD TRANS X 20 ML

1.0085.0133.003-9 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CT FA VD TRANS X 50 ML

1.0085.0133.004-7 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 50 ML

1.0085.0133.005-5 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 100 ML

1.0085.0133.008-1 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

Leia-se:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A 31673254000102

PROPOFOL

LIPURO 25351.030370/2003-73 05/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1006227/24-5

1.0085.0133.001-2 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CT FA VD TRANS X 100 ML

1.0085.0133.002-0 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CX 5 AMP VD TRANS X 20 ML

1.0085.0133.003-9 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CT FA VD TRANS X 50 ML

1.0085.0133.004-7 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 50 ML

1.0085.0133.005-5 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 100 ML

1.0085.0133.008-1 24 Meses

10 MG/ML EMU INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

1.0085.0133.009-8 24 Meses

20 MG/ML EMU INJ IV CT FA VD TRANS X 50 ML

1.0085.0133.010-1

20 MG/ML EMU INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 50 ML

RETIFICACAO

Na Resolugdo-RE N2 4.218, de 23 de outubro de 2025, publicada no Didrio
Oficial da Unido n2 204, de 24 de outubro de 2025, Secdo 1, pag. 312, referente ao
processo 25351443440201593,

Onde se l&: R

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102

hiclato de doxiciclina 25351.443440/2015-93 10/2035

10602 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1505044/24-3

1.4107.0098.001-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 3

1.4107.0098.002-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15

1.4107.0098.003-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.4107.0098.004-9 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 50

1.4107.0098.005-7 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

1.4107.0098.006-5 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 600

1.4107.0098.007-3 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

Leia-se:

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102

hiclato de doxiciclina 25351.443440/2015-93 10/2035

10602 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1505044/24-3

1.4107.0098.001-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 3

1.4107.0098.002-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15

1.4107.0098.003-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.4107.0098.004-9 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 50

1.4107.0098.005-7 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

1.4107.0098.006-5 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 600

1.4107.0098.007-3 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

1.4107.0098.008-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200

COORDENAGAO DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO-RE N2 468, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

) O COORDENADOR DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLOGICOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes
que lhe confere o art. 112, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolu¢do dd Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Indeferir peti¢cGes relacionadas a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Bioldgicos, conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA: CNPJ:
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL:

CE:

NUMERO DE PROCESSO: EXPEDIENTE:
ASSUNTO DE PETICAO:

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10
Bromelina e Acetilcisteina
6/2026
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25351.185448/2024-11 0467508/24-8

10752 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Fitoterapicos, especificos, dinamizados, gases medicinais
25351.356760/2024-03 0825552/24-1

10476 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Fitoterapicos,
especificos, dinamizados, gases medicinais

IQVIA RDS Brasil Ltda. - 02.529.870/0001-88

Delpazolid

NA

25351.143447/2025-80 1072990/25-9

10751 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Sintético

Quabodepistat

NA

25351.143448/2025-24 1072997/25-6

10751 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Sintético

RESOLUGAO-RE N2 469, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

| O COORDENADOR DE PESQUISA CIJNICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS

BIOLOGICOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 112, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE/DI

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DE PETICAO

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. - 60.831.658/0001-
77

Bl 3000202

3/2016

25351.235772/2025-,78 1624122/25-3

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Sintético

25351.236847/2025-38 1629526/25-9

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

Syneos Health Brasil Ltda - 08.190.722/0001-68

Acalabrutinibe

35/2016

25351.159397/2017-4}2 1622342/25-0

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
WCT Servigos de Pesquisa Clinica LTDA. - 11.334.242/0001-38

INZ-701

133/2025

25351.457746/2024-18 1306128/25-3

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo ao produto sob investigagdo
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10

GSK5733584

12/2025

25351.224547/2025—14} 1558192/25-6

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos

25351.230125/2025-70 1594995/25-8

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos

25351.224547/2025-14 1558192/25-6

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Biolodgicos

PFIZER BRASIL LTDA - 61.072.393/0001-33

Ibuzatrelvir (PF-07817883)

51/2025

25351.058516/2025—51 1617796/25-7

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
BEONE MEDICINES BRASIL LTDA - 30.763.301/0003-08

Sonrotoclax (BGB-11417)

65/2023

25351.416489/2024-6}4 0019088/26-8

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
Tislelizumabe ou BGB-A317

35/2019

25351.121804/2025-59 0013613/26-1

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - 60.318.797/0001-00

AZDO0780

78/2025

25351.060390/2025-84 1397155/25-7

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo ao produto sob investigacdo
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - 03.560.974/0001-18
MK-5684

35/2024

25351.907940/2024-58 1418697/25-7

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10

Depemokimabe (GSK3511294)

115/2022

25351.010151/2022-31 1469991/25-5

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo ao produto sob investigacdo
PAREXEL International Pesquisas Clinicas Ltda. - 04.611.797/0001-14
Rilvegostomig

Ramucirumabe

69/2022

25351.146531/2025-55 1609183/25-3

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23
Atezolizumabe

2/2016

25351.618939/2020-28 1624119/25-3

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
Divarasibe (GDC-6036; RO7435846)

26/2022

25351.629843/2022-57 1609984/25-2

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30

Acetato de indacaterol/Brometo de glicopirrénio/Furoato de mometasona
60/2018

25351.090658/2016-70 1569739/25-8

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo ao produto sob investigacio

RESOLUGAO-RE N2 470, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

O COORDENADOR DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLOGICOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,, no uso das atribuigdes
que |he confere o art. 112, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Autorizar a implementagdo das petigOes relacionadas a Coordenagdo de
Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos, por decurso de prazo (§ 2°, art.
52, Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n? 945/2024 e art. 58 da Lei 14.874/2024),
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

DI

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETICAO

ICON PESQUISAS CLINICAS LTDA. - 07.589.560/0001-72
REGN9933
152/2025
25351.170947/2025-94 1263611/25-8
10755 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Produtos Bioldgicos
25351.174079/2025-11 1279937/25-8
10478 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Produtos Bioldgicos
PAREXEL INTERNATIONAL PESQUISAS CLINICAS LTDA. - 04.611.797/0001-14
Rilvegostomig
Ramucirumabe
69/2022
25351.146531/2025-55 1119519/25-3
10478 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Produtos Bioldgicos
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. - 18.774.815/0001-93
Inebilizumabe
93/2021
25351.176390/2025-03 1305398/25-1
10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos
GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,

SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANCADAS

RESOLUCAO-RE N° 416, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS, SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE
TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que l|he foram conferidas pelo art. 109 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Deferir peticOes referentes a pods-registro de produto de
terapia avang¢ada, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO
REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

VORETIGENO NEPARVOVEQUE

LUXTURNA 25351.520073/2019-82 08/2030

12062 PRODUTO DE TERAPIA AVANGADA - ALTERACAO MODERADA DE
QUALIDADE 1345602/25-1

1.0068.1173.001-2 36 Meses

5X10E12GV/ML SOL FR PLAS TRANS X 0,5ML + 2 SOL DIL FR PLAS TRANS X 1,7
ML

VORETIGENO NEPARVOVEQUE

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187

CILTACABTAGENO AUTOLEUCEL

CARVYKTI® 25351.406211/2021-36 03/2027

12062 PRODUTO DE TERAPIA AVANGCADA - ALTERAGCAO MODERADA DE
QUALIDADE 1422765/25-3

12062 PRODUTO DE TERAPIA AVANGADA - ALTERACAO MODERADA DE
QUALIDADE 1497549/25-6

12062 PRODUTO DE TERAPIA AVANGCADA - ALTERAGAO MODERADA DE
QUALIDADE 1498039/25-1

1.1236.3437.001-5 9 Meses

MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30 ML OU 70 ML
CILTACABTAGENO AUTOLEUCEL


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
http://www.in.gov.br/autenticidade.html

RESOLUGAO-RE N¢ 452, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS
SANGUE, TECIDOS, CELULAS ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos, produtos bioldgicos e
insumos farmacéuticos, ou de apresentagGes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

VIRUS DO SARAMPO + VIRUS DA CAXUMBA + VIRUS DA RUBEOLA + VIRUS DA VARICELA
PRIORIX TETRA 25351.124866/2008-11 08/2029

11984 PRODUTOS BIOLOGICOS - 84. CANCELAMENTO DE REGISTRO DE APRESENTACAO
1620142/25-6

1.0107.0276.004-0 18 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS+ AMP VD TRANS DIL X 0,5 ML

1.0107.0276.005-9 18 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + 10 AMP VD TRANS DIL X 0,5 ML

1.0107.0276.006-7 18 Meses

PO LIOF INJ CT 100 FA VD TRANS + 100 AMP VD TRANS DIL X 0,5 ML

VIRUS DO SARAMPO + VIRUS DA CAXUMBA + VIRUS DA RUBEOLA + VIRUS DA VARICELA

MERCK S/A 33069212000184

BETAINTERFERONA 1A

REBIF 25351.372466/2008-11 08/2026

11984 PRODUTOS BIOLOGICOS - 84. CANCELAMENTO DE REGISTRO DE APRESENTACAO
1593442/25-0

1.0089.0351.001-5 24 Meses

22 MCG SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0089.0351.003-1 24 Meses

44 MCG SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0089.0351.005-8 24 Meses

66 MCG SOL INJ CT 4 FA VD TRANS X 1,5 ML

1.0089.0351.006-6 24 Meses

132 MCG SOL INJ CT 4 FA VD TRANS X 1,5 ML

1.0089.0351.007-4 24 Meses

22 MCG SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + CAN APLIC
1.0089.0351.008-2 24 Meses

22 MCG SOL INJ CT 12 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + CAN APLIC
1.0089.0351.009-0 24 Meses

44 MCG SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + CAN APLIC
1.0089.0351.010-4 24 Meses

44 MCG SOL INJ CT 12 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + CAN APLIC
BETAINTERFERONA 1A

RESOLUGCAO-RE Ne 453, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL ~ SUBSTITUTO = DE  PRODUTOS  BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS, SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANCADAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE )

ASSUNTO DA PETICAO DO MATRIZ NUMERO DO EXPEDIENTE MATRIZ NUMERO DO
PROCESSO MATRIZ

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107

NIVOLUMABE

IMREVITE 25351.07957;/2025-29 10/2035 .

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469892/25-7
(11933 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteragdo do processo de fabricagdo do produto
terminado - Moderada - 1196176/25-7 - 25351.,308360/2015—10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469898/25-6
(11930 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteragdo de instalagdo de fabricagdo do produto
terminado - Maior - 1196216/25-0 - 25351.308360/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469900/25-1
(11900 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. Alteragdo dos testes de controle em processo
e/ou dos critérios de aceitagcdo aplicados durante a fabricagdo da substancia ativa -
Moderada - 1196152/25-0 - 25351.308360/2015,-10)

10502 PRODUTO BIOLOGI,CO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469904/25-4
(11918 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 32. Alteragdo no prazo de validade da substdncia ativa
ou de um intermedidrio armazenado - Moderada - 1196181/25-3 - 25351.308360/2015-
10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469908/25-7
(11893 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. Alteracdo do processo de purificacdo - Moderada
- 1196188/25-1 - 25351. 308360/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469912/25-5
(11908 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteracdo na especificacio ou no procedimento
analitico usado para liberagdo da substdncia ativa - Moderada - 1196172/25-4 -
25351.308360/2015-10) - )

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469916/25-8
(11964 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 75a. Inclusdo ou substituicdo da via de administragdo
- 1463516/24-0 - 25351. 308360/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469922/25-2
(11920 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 34. Alteragdo das condigdes de armazenamento da
substancia ativa - Moderada - 1196214/25-3 - 25351.308360/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469989/25-3

(11922 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. Alteragdo da descricdo ou composicdo do produto
terminado - Maior - 1{165758/24-9 - 25351.308360/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1469993/25-1
(11919 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 33. Alteragdo no protocolo de estabilidade pds-
registro da substancia ativa - Moderada - 1196212/25-7 - 25351.308360/2015-10)
1.0180.0417.003-0 36 Meses

600 MG SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 5 ML

NIVOLUMABE

NIVOLUMABE

NIVDIREC 25351. 079573/2025 73 10/2035

10502 PRODUTO BIOLOGICO MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1447484/25-1
(11964 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 75a. Inclusdo ou substituicdo da via de administracdo
- 1463516/24-0 - 25351.308360/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1462609/25-8
(11900 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. Alteragdo dos testes de controle em processo
e/ou dos critérios de aceitagdo aplicados durante a fabricagdo da substancia ativa -
Moderada - 1196152/25-0 - 25351.308360/20151-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1462611/25-0
(11933 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteragdo do processo de fabricagdo do produto
terminado - Moderada,- 1196176/25-7 - 25351.’308360/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1462615/25-2
(11918 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 32. Alteragao no prazo de validade da substancia ativa ou
de um intermediario armazenado - Moderada - 1196181/25 3 - 25351.308360/2015-10)
10502 PRODUTO BIOLOGICO MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1462635/25-7
(11908 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificacdo ou no procedimento
analitico usado para liberacdo da substdncia ativa - Moderada - 1196172/25-4 -
25351.308360/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1464430/25-4
(11919 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 33. Alteragdo no protocolo de estabilidade pds-
registro da substancia ativa - Moderada - 1196212/25-7 - 25351.308360/2015-10)
10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1464444/25-4
(11930 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteragdo de instalagdo de fabricagdo do produto
terminado - Maior - 1;].96216/25-0 - 25351.3083}60/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1464446/25-1
(11893 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. Alteragdo do processo de purificagdo - Moderada
- 1196188/25-1 - 2535,1.308360/2015-10) )

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1464448/25-7
(11920 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 34. Alteragdo das condigdes de armazenamento da
substancia ativa - Moderada - 1196214/25-3 - 25351.308360/2015-10)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1464518/25-1
(11922 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. Alteragdo da descrigdo ou composi¢cdo do produto
terminado - Maior - 1465758/24-9 - 25351.308360/2015-10)

1.0180.0418.003-6 36 Meses

600 MG SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 5 ML

NIVOLUMABE

NIVOLUMABE

OPDIVO 25351.308360/2015-10 04/2026

11893 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERACAO DO PROCESSO DE PURIFICACAO -
MODERADA 1196188/25-2[.

11900 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. ALTERACAO DOS TESTES DE CONTROLE EM
PROCESSO E/OU DOS CRITERIOS DE ACEITACAO APLICADOS DURANTE A FABRICACAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 1196152/25-0

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICAACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA -
MODERADA 1196172/2,5-4 .
11918 PRODUTOS BIOLOGICOS - 32. ALTERACAO NO PRAZO DE VALIDADE DA SUBSTANCIA
ATIVA OU DE UM INTERMEDIARIO ARMAZENADO - MODERADA 1196181/25-3 .
11919 PRODUTOS BIOLOGICOS - 33. ALTERAGAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS-
REGISTRO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 1196212/25-7

11920 PRODUTOS BIOLOGICOS - 34. ALTERAGCAO DAS CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 1196214/25-3

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERACAO DA DESCRICAO OU COMPOSICAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1465758/24-9

11930 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. ALTERACAO DE INSTALACAO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1196216/25-0

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1196176/25-7

11964 PRODUTOS BIOLOGICOS - 75A. INCLUSAO OU SUBSTITUICAO DA VIA DE
ADMINISTRACAO 1463516/24-0

1.0180.0408.004-1 36 Meses

600 MG SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 5 ML

NIVOLUMABE

RESOLUGAO-RE N2 454, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de peti¢des
prioritarias, e por até 60 (sessenta) dias do prazo original no caso de petigdes ordinarias,
nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s)
prazo(s) para publicacdo de decisdo referente as peticbes de pds-registro listadas no
ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56998701000116
1305391254 30/09/2025
1305410254 30/09/2025

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193
1302861258 30/09/2025

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
1258962254 22/09/2025
1279806251 26/09/2025
0021284261 08/01/2026
0025785265 09/01/2026

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
1170157259 02/09/2025

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198
1293966258 29/09/2025
1294000253 29/09/2025

EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA 07607851000146
1227747259 16/09/2025
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FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
1280128253 26/09/2025

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
1231570252 17/09/2025
1231568251 17/09/2025
1274438257 25/09/2025

GRIFOLS BRASIL LTDA 02513899000171
1179832257 04/09/2025

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110
1281007250 26/09/2025

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
1217901259 15/09/2025
1218029257 15/09/2025
1218338255 15/09/2025
1218997259 15/09/2025
1219224254 15/09/2025
1247200250 19/09/2025
0099052261 30/01/2026
0099135264 30/01/2026
0099168260 30/01/2026
0099206269 30/01/2026
0099234262 30/01/2026

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187
1213304253 12/09/2025
1233752258 17/09/2025

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699
1205219251 11/09/2025

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 61230314000175
1226131259 16/09/2025

MERZ FARMACEUTICA COMERCIAL LTDA 11681446000145
1238418256 18/09/2025

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
1269506258 24/09/2025
1296807252 29/09/2025
1296743252 29/09/2025

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
1195568256 09/09/2025

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133
0100051260 30/01/2026

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
1175316251 03/09/2025
1175318258 03/09/2025
1175328255 03/09/2025
1175330257 03/09/2025
1175338252 03/09/2025
1175350251 03/09/2025
1175358257 03/09/2025
1175360259 03/09/2025
1175310252 03/09/2025
1175352258 03/09/2025
1175348250 03/09/2025
1175306254 03/09/2025
1175308251 03/09/2025
1175342251 03/09/2025
1226135251 16/09/2025
1233756251 17/09/2025
1233740254 17/09/2025
1233732253 17/09/2025
1233744257 17/09/2025
1233748250 17/09/2025

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123
1229964252 17/09/2025

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
1265857250 23/09/2025

VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 11643096000122
1305423256 30/09/2025

RESOLUCAO-RE Ne 455, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

0 GERENTE-GERAL SUBSTITUTO | DE PRODUTOS BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS, SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANCADAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pelaI Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de
peticbes prioritarias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo original no caso
de peticdes ordinarias, nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, o(s) prazo(s) para publicagdo de decisdo referente as peticdes de
registro listadas no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

BIOTEC BIOLOGICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 10446719000104
0311769253 07/03/2025
0338814250 13/03/2025
1593326251 12/12/2025
1593334252 12/12/2025

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160
0414036252 25/03/2025

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
0329546250 10/03/2025
0355251259 14/03/2025

GLOBALX TECNOLOGIA BRASIL LTDA 41775241000190
0588921259 01/05/2025

KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 09284952000159
0444596251 31/03/2025

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
0437734256 28/03/2025

UNITED MEDICAL LTDA 68949239000146
1609064251 16/12/2025

RESOLUGAO-RE Ne 456, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19, Publicar a aprovagdo condicional das peticdes secunddrias de
medicamentos bioldgicos, sob os numeros de expediente constantes no anexo desta
Resolucgdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
alterada pelos arts. 22 e 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts. 42, 72 e 16
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das peticdes secundarias objeto desta
Resolugdo é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da
peticionada, e considera estritamente a condigdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma
alteragdo da condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a petigdo secundaria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

RAZAO SOCIAL
NUMERO DO PROCESSO NOME DO MEDICAMENTO
EXPEDIENTE DA PETICAO ASSUNTO DA PETICAO

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.

25351769941201466 BLINCYTO

0686768255 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteracdo na especificacdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

0723419258 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificacdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

0723415255 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alteracdo na especificagdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

250000181829800 Priorix

0693639253 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteracdo na especificagdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

25351124866200811 Priorix Tetra

0708703259 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificacdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

0708695254 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteracdo de instalagdo de fabricagdo do
produto terminado - Moderada

0715576250 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteracdo do processo de fabricacdo do produto
terminado - Moderada

MEDISON PHARMA BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

25351797546202314 KIMMTRAK

1432413250 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alteragdo na especificagdio ou no procedimento
analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

25351101731201491 COSENTYX

0786586254 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteracdo do processo de fabricagdo do produto
terminado - Maior

0786616250 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteracdo do processo de fabricacdo do produto
terminado - Moderada

0786643257 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteracdo do processo de fabricacdo do produto
terminado - Moderada

PFIZER BRASIL LTDA

25351566180202333 ABRYSVO

0734145258 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteragio de instalagdo de fabricacdo do
produto terminado - Maior

0734203259 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteracdo do processo de fabricagdo do produto
terminado - Maior

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n? 3.352, de 28 de agosto de 2025, publicada no Didrio
Oficial da Unido n? 165, de 1 de setembro de 2025, Secdo 01, pag. 153

Onde se lé:

CSL  BEHRING COMERCIO DE
62969589000198

IMUNOGLOBULINA HUMANA

HIZENTRA 25351.094341/2015-71 09/2035

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO
DO PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0879519/24-3

1.0151.0126.001-1 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 5 ML

1.0151.0126.002-8 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 10 ML

1.0151.0126.003-6 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 20 ML

IMUNOGLOBULINA HUMANA

Leia-se:

CSL  BEHRING COMERCIO DE
62969589000198

IMUNOGLOBULINA HUMANA

Hizentra 25351.094341/2015-71 09/2035

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO
DO PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0879519/24-3

1.0151.0126.004-4 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC PLAS TRANS X 5 ML

1.0151.0126.005-2 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC PLAS TRANS X 10 ML

1.0151.0126.006-0 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC PLAS TRANS X 20 ML

PRODUTOS  FARMACEUTICOS  LTDA

PRODUTOS  FARMACEUTICOS  LTDA
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RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n? 3.954, de 9 de outubro de 2025, publicada no Diario
Oficial da Unido n? 195, de 13 de outubro de 2025, Segdo 01, pag. 121

Onde se lé:

MERZ FARMACEUTICA COMERCIAL LTDA

25351330699201907 Xeomin

0319437250 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. Alteracdo da descricdo ou
composi¢do do produto terminado - Maior

Leia-se:

MERZ FARMACEUTICA COMERCIAL LTDA

25351330699201907 Xeomin

0319437250 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. Alteracdo da descricdo ou
composi¢do do produto terminado - Maior

1.8802.0001.005-5 36 Meses

200 U PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS

1.8802.0001.006-3 36 Meses

200 U PO LIOF INJ CT 2 FA VD INC

1.8802.0001.007-1 36 Meses

200 U PO LIOF INJ CT 3 FA VD INC

1.8802.0001.008-1 36 Meses

200 U PO LIOF INJ CT 6 FA VD INC

32 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUGAO-RE N¢ 463, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n2
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Cancelar por caducidade o Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco da marca, conforme anexo, por ndo ter sido peticionada a renovagao de registro no
prazo determinado na legislagdo sanitaria em vigor.

Art. 22 A empresa terd o prazo, improrrogavel, de 30 (trinta) dias para
recolhimento do produto em todos os pontos de venda do territdrio brasileiro.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: KENT BLUE BLEND (cigarro com filtro)

Processo: 25351.868784/2021-50

Vencimento: 31/01/2026

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: KENT RED BLEND (cigarro com filtro)

Processo: 25351.868914/2021-54

Vencimento: 31/01/2026

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: KENT SILVER BLEND (cigarro com filtro)

Processo: 25351.868809/2021-15

Vencimento: 31/01/2026

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUGAO-RE N¢ 464, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n2
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir a peti¢do relativa a produto fumigeno derivado do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento a decisdo liminar concedida pelo 32 VF/SJ/BA, no
processo 46408-58.2012.4.01.3300.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ: 04.041933/0001-88

Marca: A SAMPOERNA KRETEK SELECTED KS (cigarro kretek) - embalagem priméria box
Processo: 25351053451202476

Expediente: 0530993/25-0

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUGCAO-RE N¢ 492, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 127,
aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 896, de
27 de agosto de 2024, resolve:

Art.12 Tornar insubsistente a Resolugdo - RE n?2 4.230, de 23 de
outubro de 2025, publicada no Diario Oficial da Unido n?2 205, de 28 de
outubro de 2025, Seg¢do 1, pag. 80, Unica e exclusivamente quanto ao
cancelamento do registro do produto fumigeno constante no anexo, em
cumprimento a Decisdo Judicial concedida pela 132 Vara Federal Civel da SJDF,
no Processo n? 1004330-66.2025.4.01.3400.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

QUALITY IN TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS IMPORTAGCAO E
EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 11.816.308/0001-26

Marca: NEW OUTBACK SLIMS (cigarro com filtro)

Processo: 25351.143077/2023-19

Assunto: 6011 - Cancelamento do Registro - ANVISA

RESOLUCAO-RE N¢ 498, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE _PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribui¢Ges que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, |, § 12 do Reglmento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 896, de 27 de agosto
de 2024, resolve:

Art. 12 Indeferir a renovagdo do registro de produto fumigeno derivado do tabaco,
conforme anexo.

Art. 22 A empresa tem o prazo de 30 (trinta) dias para recolhimento do produto em
todos os pontos de venda do territério brasileiro.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

BROTHERS PAIOL FABRICA DE PRODUTOS ARTESANAIS LTDA

CNPJ: 49.994.196/0001-76

Marca: BROTHERS PAIOL (CIGARRO DE PALHA)

Processo: 25351.205397/2024-51

Expediente: 1226014/25-2

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

RESOLUCAO-RE Ne 458, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instru¢des de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatorio e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteldo guarda concordancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolucgdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Diario Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

ARCHITECT Total T3 Manual Diluent

25351.237768/2025-44 / 80146502417

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 1635106257

ACCIAX PRODUTOS PARA SAUDE E CORRELATOS LTDA / 07.321.530/0001-80
PONTAS PIEZO ULTRASSONICA

25351.017969/2026-16 / 80335529032

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe I / 0091547261
GUIAS CIRURGICAS ACCIAX

25351.017968/2026-63 / 80335520045

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0091546265

ALL SOLUTIONS MEDICAL PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 08.651.657/0001-20
Talas de Tragdo Slishman

25351.010159/2026-21 / 80469670030

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0051726262

Kit Para Cricotireoidostomia de Emergéncia

25351.019667/2026-74 / 80469679008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0099998262
ANADONA COMERCIO E CONFECCOES LTDA - EPP / 69. .348. 936/0001-04

KIT CIRURGICO CESAREA ESTERIL / KIT CIRURGICO CESAREA C/ AVENTAL ESTERIL
25351.016287/2026-88 / 80175340013

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0083730265
APRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS LTDA / 09.289.762/0001-24
MOCHO OFTALMOLOGICO APRAMED

25351.014464/2026-91 / 80497810044

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0073993263
BC MED HOSPITALAR LTDA / 43.728.100/0001-41

Touca Descartavel com Elastico BetterCare

25351.020956/2026-16 / 82417650009

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0107794268
Avental Descartdvel Manga Longa Branco BetterCare

25351.020929/2026-43 / 82417650008

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0107751267
BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. / 21.551.379/0001-06

BD Vacutainer Rapid Serum Tube (RST) Blood Collection Tubes
25351.238904/2025-13 / 10033430898

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1642725251

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA /
58.526.047/0001-73 .

SOLARIS - CANULA DE PASSAGEM FLEXIVEL

25351.020648/2026-91 / 80128589012

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0106557262
TITAN - Sistema de Fixagdo Externa Linear - Estéril

25351.020767/2026-43 / 80128589013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0106802267
BLUMENTHAL DISTRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E DIST DE MATERIAIS MEDICO-
HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA / 07.450.060/0002-36

JOELHO POWER KNEE

25351.006602/2026-69 / 81690010044

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0034455264
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BREXIA° COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES
LTDA / 47.720.509/0001-72

LANCETA TWIST GLUCOLEADER HU

25351.020679/2026-41 / 82765289002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0106657267
LANCETAS DE SEGURANCA OK BIOTECH

25351.020660/2026-03 / 82765289001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0106634267
Agulha Descartavel para Caneta de Insulina OK BIOTECH

25351.020744/2026-39 / 82765289003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0106760262
BRUNO MACIEL MOURA ME / 11.139.437/0001-27

CADEIRAS DE RODAS MANUAIS

25351.011903/2026-12 / 80918840003

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0061775266
CARCI IND COM APARELHOS CIRURG. ORTOPEDICOS LTDA / 61.461.034/0001-78
CARCIMED - Familia de Mesas para uso terapéutico

25351.013921/2026-21 / 10314290051

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0071274260
CICLO MED DO BRASIL LTDA / 04.737.413/0001-04

Tutor de Traqueostomia

25351.017709/2026-32 / 80159019013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0090208269

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.814.280/0001-05

BOLSA COLETORA ENDOBAG PARA HISTERO TAIMIN

25351.016645/2026-52 / 80082919078

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0085697265
DEALERMED MATERIAIS HOSPITALARES LTDA ME / 23.371.771/0001-90

CANULA DE HUBER EXACT EASY

25351.001785/2026-26 / 81472689021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0009627260
DISPHARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS Itda - epp /
12.358.373/0001-18

TORNIQUETE DE EMERGENCIA DISPH CARE

25351.016822/2026-09 / 80772250005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0086595261
DSM DENTAL MEDICINE SOLUTIONS 3D SERVICOS E TREINAMENTOS LTDA /
32.314.804/0001-51

Kit de Brocas EG DSM Dental

25351.017282/2026-72 / 82341540002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0088150267
E.M. ALBUQUERQUE LTDA / 48.653.706/0001-89

FreyGen ALF

25351.008990/2026-12 / 83019210003

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0044903260
JAVICA

25351.008982/2026-76 / 83019210002

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0044885261
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Instrumento Automatico de Pré-processamento de Amostras

25351.238260/2025-63 / 80117581273

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1638246254

Dispositivo de Coleta de Escarro

25351.238293/2025-11 / 80117581274

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1638343250

ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
/ 32.190.515/0001-98

Erba H7100 FLURO RET

25351.237897/2025-32 / 81826160106

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1636213251

Erba H7100 FLURO DIFF

25351.237869/2025-15 / 81826160105

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1636145256

Erba H7100 DIL RET

25351.237893/2025-54 / 81826160103

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1636201253

Erba H7100 Lysel

25351.237914/2025-31 / 81826160104

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1636242251

Erba H7100 Lyse2

25351.237855/2025-00 / 81826160101

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1636119255

Erba H7100 DIL

25351.237878/2025-14 / 81826160102

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1636171257

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 01.440.590/0001-36

EndoPur

25351.018398/2026-29 / 80133959022

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0093453264
SSUmini

25351.018403/2026-01 / 80133959023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0093475268
FUNDO DE OLHO LTDA / 52.963.227/0001-36

LENTE FUNDO DE OLHO

25351.006279/2026-23 / 83196590001

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0032812264
GC SOUTH AMERICA COMERCIO DE PRODUTOS DENTAIS LTDA / 08.279.999/0001-61
GC Modeling Liquid

25351.020219/2026-13 / 80384729017

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0103253262

GCA BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 11.015.655/0001-50

Medidores Mamarios Anatémicos Preenchidos com Gel

25351.017884/2026-20 / 80674939005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0091334268
HOPE PHARMA LTDA / 34.025.812/0001-03

Familia GPP-100 HbAlc

25351.239512/2025-71 / 83234050003

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 1646142250
Analisador de Proteinas especificas GPP-100

25351.239506/2025-14 / 83234050001

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1646136250

Familia GPP-100 FR-CRP

25351.239509/2025-58 / 83234050002

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 1646139259
Familia GPP-100 SAA

25351.239513/2025-16 / 83234050004

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 1646143256
HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA / 01.759.236/0001-79

DILUENTE EH53M

25351.238206/2025-18 / 10347320392

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1638094250

DILUENTE EH3Z

25351.238182/2025-05 / 10347320391

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 1638040257

DILUENTE EH5Z

25351.238181/2025-52 / 10347320390

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1638039259

Humanna Medical Ltda / 27.617.206/0001-11

Kit Pre Secure

25351.020066/2026-12 / 81637619073

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0101947267
IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA / 42.837.716/0001-98

Familia Albumina

25351.237857/2025-91 / 10303460569

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 1636121250
Familia Acido Urico

25351.237858/2025-35 / 10303460570

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 1636122256
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA FONOAUDIOLOGIA HCP LTDA /
01.462.814/0001-00

POSICIONADOR LINGUAL: CANTO E DISFAGIAS

25351.020699/2026-12 / 10368380068

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0106698265
INNOVA MEDICS PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 62.692.696/0001-11

Filme Radiolégico de Alta Resolugdao

25351.017466/2026-32 / 83361979001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0089330269
INNOVARE GESTAO E COMERCIO LTDA / 20.513.786/0001-58

INNOVARE 3B AVENTAL CIRURGICO ESTERIL - SMMS

25351.016451/2026-57 / 82908660009

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0084666269
INNOVARE 3B AVENTAL CIRURGICO ESTERIL SMS

25351.016462/2026-37 / 82908660010

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0084718269
ISEMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 55.601.221/0001-
07

PROTETOR OCULAR PARA FOTOTERAPIA ISEMED

25351.019016/2026-84 / 83280700002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0096854260
KASVI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA /
13.324.282/0001-24

Familia Centrifuga Refrigerada

25351.238031/2025-49 / 80884880038

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 1637057253

KENVUE LTDA. / 59.748.988/0001-14

CURATIVOS ADESIVOS BAND-AID 4

25351.016930/2026-73 / 80148620080

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0086807269
LAIBO MEDICAL PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 14.477.127/0001-00
Endo Tracheal Tubes Sisco

25351.018863/2026-21 / 80898209019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0095940260
Silicone Foley Catheter Sisco

25351.018816/2026-88 / 80898209018

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0095829261
Latex Foley catheter Sisco

25351.018800/2026-75 / 80898209017

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0095786261
Cateter de Embolectomia Periférica ClearEmbo

25351.017656/2026-50 / 80898209016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0090134265
LHVMED IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E VETERINARIOS
LTDA / 37.672.907/Q001-O7

Torniquete SDM SAUDE

25351.017878/2026-72 / 82796460013

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0091320267
Martelo Neurolégico SDM SAUDE

25351.017952/2026-51 / 82796460014

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0091491266
Martelo Neuroldgico Tipo Buck SDM SAUDE

25351.017877/2026-28 / 82796460012

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0091319269
LICEMPRE REGULACAO DE EMPRESAS E PRODUTOS LTDA / 24.110.684/0001-42
Intraoral Scanner

25351.008780/2026-24 / 82499100006

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0044031262
LYNX PRODUTOS MEDICOS LTDA. / 08.587.310/0001-66

ArgoCap

25351.019862/2026-02 / 82214249021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0100850260
AWC®duo

25351.019822/2026-52 / 82214249020

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0100747264
Linet do Brasil Comércio, Importacdo e Exportacdo de Produtos Medicos Hospitalares
Ltda. / 16.861.009/0001-27

Colchdo Movel Vibwife

25351.013647/2026-90 / 81298770036

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0070002266

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81
DuraBurr
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25351.018664/2026-13 / 80686369140

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0094971269
MEDICAL INSTRUMENTS GROUP PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 46.431.767/0001-76
Brocas Craniétomos

25351.020044/2026-44 / 82567909002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0101889267
MEDICINAL LIVE WELL LTDA / 48.596.938/0001-42

CADEIRA MEDICINAL

25351.011986/2026-31 / 82646870027

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0062054261

10.320.807/0001-65

FAMILIA DE EQUIPAMENTOS MF

25351.013914/2026-29 / 81574500016

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0071262261

09.058.456/0001-87

Mesa de operagao

25351.015333/2026-21 / 80943610316

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0079289266
Foco Cirurgico HyLED Q

25351.014478/2026-13 / 80943610315

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0074050265

MOBIL SAUDE COMERCIAL LTDA / 14.727.893/0001-86

Andador em aluminio sem rodas

25351.010116/2026-45 / 80889460041

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0051579260
MR MEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 13.233.256/0001-90
PolyGone

25351.233196/2025-24 / 80807439066

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1610391250
MVW LTDA / 46.041.696/0001-03

Cadeira de rodas motorizada

25351.014523/2026-21 / 82696710046

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0074230263
OBL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DENTARIOS LTDA / 22.356.567/0001-38
Instrumental Articulado Cortante Ago Inoxidavel

25351.016802/2026-20 / 81306319027

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0086548263
Instrumental Ndo Articulado Ndo Cortante Aluminio

25351.016893/2026-01 / 81306319028

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0086737261
Instrumental Articulado Ndo Cortante Ago inoxidavel

25351.016762/2026-16 / 81306319023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0086466267
Instrumental Ndo Articulado Cortante Ago Inoxidavel

25351.016763/2026-61 / 81306319024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0086467263
Templante - Instrumental Prova Rad STD Volar-E

25351.016783/2026-31 / 81306319026

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0086506269
Instrumental N3o articulado Ndo Cortante Ago inoxidavel

25351.016780/2026-06 / 81306319025

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0086499262
OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA / 04.937.243/0001-01

Pinca de Bidpsia Descartavel

25351.018853/2026-96 / 80124639034

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0095917268
Pinca de Apreensdo Giratdria para Uso Unico

25351.018855/2026-85 / 80124639035

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0095927263
OPTME IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS LTDA - ME / 19.739.452/0001-18
Auxein Surgical Instruments - Polymer

25351.016791/2026-88 / 81118630051

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0086516264
Auxein Surgical Instruments - Metallic

25351.016807/2026-52 / 81118630052

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0086559265
OSTEO21 DISTRIBUIDORA E |IMPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
28.719.2()3/000:}-51

ENDOSCOPIO RIGIDO SPINEVIEW BIPORTAL

25351.014725/2026-73 / 81693839002

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0075348268

PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Agulha de Bidpsia Coaxial

25351.018659/2026-19 / 81504799259

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0094951268
PRODIGY COMPANY LTDA / 24.579.215/0001-77

BITMOIJI - Al Intelligent Skin Tester X6

25351.016478/2026-40 / 81652910105

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0084783265
PROEXI COMERCIO, EXPORTACAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA / 20.676.345/0001-77

MedMicro

25351.017084/2026-17 / 81194869015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0087344262
PURE4U COSMETICOS LTDA. / 32.764.860/0001-98

CAMERA AISPA

25351.011947/2026-34 / 83161500001

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0061898261
QLX DIAGNOSTICOS LTDA / 38.030.634/0001-60

LACTO SPARK - MEDIDOR DE LACTATO

25351.240079/2025-17 / 82832860078

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1648524257

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Kit de Teste Réapido de HbAlc (ensaio de imunofluorescéncia)

25351.238549/2025-82 / 81325990435

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1639807250

Kit de Teste Rapido de PCRas+PCR (ensaio de imunofluorescéncia)
25351.238548/2025-38 / 81325990434

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 1639806253

MAGICL Folate (CLIA)

25351.239036/2025-99 / 81325990436

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643689258

Familia Teste Rapido de Gravidez por hCG em Bastdo (Urina) Para Autoteste
25351.238547/2025-93 / 81325990437

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 1639805257
Familia Cassete de Teste Rapido de Gravidez por hCG (Urina) Para Autoteste
25351.239300/2025-94 / 81325990438

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 1644747251
RAIOMEDIC SUPRIMENTOS LTDA / 85.081.446/0001-40

Cateter para histerossalpingografia

25351.017935/2026-13 / 80429489003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0091455260
RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA / 31.047.312/0001-84

Brocas Dynamical para Cirurgias Endoscdpicas

25351.019624/2026-99 / 81747779117

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0099902265
Dynamical Safe Compression

25351.019671/2026-32 / 81747779118

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0100005268
Kit Canula para Artroscopia Dynamical

25351.017519/2026-15 / 81747779116

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0089455266
SEBIA IMPOR:I'A(;C)ES COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA. / 08.576.331/0001-86

Anti-Cardiolipin 1gG/IgM

25351.239027/2025-06 / 80416660163

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 1643657259

Anti-RNP/Sm

25351.239054/2025-71 / 80416660169

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643773259

Anti-Sm

25351.239039/2025-22 / 80416660168

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643702254

ENAscreen

25351.239071/2025-16 / 80416660172

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 1643863258

Anti-Scl-70

25351.239070/2025-63 / 80416660171

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643862251

Anti-Jo-1

25351.239034/2025-08 / 80416660165

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643685252

Anti-Jo-1

25351.239020/2025-86 / 80416660162

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 1643644254

Anti-Scl-70

25351.239038/2025-88 / 80416660167

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 1643700251

Anti-ssDNA

25351.239062/2025-17 / 80416660170

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643821253
Anti-Phosphatidyl Serine IgM

25351.239075/2025-96 / 80416660173

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 1643882252
Anti-Phospholipid Screen IgM

25351.239086/2025-76 / 80416660174

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643926250
Anti-beta-2-Glycoprotein | 1gG/IgM

25351.239095/2025-67 / 80416660175

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643963252
Anti-beta-2-Glycoprotein | Screen

25351.239119/2025-88 / 80416660176

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 1644099250
Anti-Phosphatidyl Serine IgG

25351.239037/2025-33 / 80416660166

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643691252

Anti-Insulin

25351.239028/2025-42 / 80416660164

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1643658255

SOLVENTUM DO BRASIL LTDA. / 53.986.675/0004-60

Coban NL Atadura El3stica

25351.016864/2026-31 / 83255930007

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0086686267
SOTELAB- Sociedade Tecnica de Laboratorio Ltda / 01.115.603/0001-00
Recipiente Bioldgico de Nitrogénio Liquido

25351.017481/2026-81 / 80110870031

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0089359267
SUPERMEDY IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 08.308.147/0001-55
Cadeira de banho senior care

25351.011908/2026-37 / 80499940087

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0061787264
SUPLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 00.071.799/0001-07
Tela de Acuidade Visual Advanced

25351.006788/2026-56 / 10364090036

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0035347261
SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.923.414/0001-18
Calcium Chloride Solution

25351.238054/2025-53 / 80015490163

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1637091257

Innovance D-Dimer Diluent

25351.238053/2025-17 / 80015490162

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 1637090251

Dade CA System Buffer

25351.238000/2025-98 / 80015490161

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 1636997252

Dade Owren's Veronal Buffer

25351.238059/2025-86 / 80015490164

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 1637100256
Semi-Automated Urine Chemistry Analyzer - UC-1100

25351.238074/2025-24 / 80015490165

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 1637125259

TRINIDADE LTDA / 31.025.613/0002-98

EQUIPO DE ALIMENTACAO ENTERAL
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25351.020151/2026-72 / 83281579002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0102451265
ELETRODO DESCARTAVEL

25351.020146/2026-60 / 83281570002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0102437262
BOLSA COLETORA DE URINA

25351.020126/2026-99 / 83281570001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0102286264
TORNEIRA 3 VIAS

25351.020159/2026-39 / 83281579003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0102493260
TUBO ENDOTRAQUEAL

25351.020167/2026-85 / 83281579004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0102533261
CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA
25351.020145/2026-15 / 83281579001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0102436266
VCH - IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA /
10.702.092/0011-87

LUVA VINIL MEDICA

25351.018799/2026-89 / 82732930020

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0095784268
VIP HOSPITALAR LTDA / 30.094.255/0001-21

TESOURAS VIP HOSPITALAR

25351.020515/2026-14 / 82921650001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0105802263
PINCAS VIP HOSPITALAR

25351.020853/2026-56 / 82921650002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0107590263
VIVELO IMPORT BRASIL LTDA / 60.389.879/0001-37

Agulhas Ndo Perfurantes

25351.018792/2026-67 / 83279929008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0095759263
Viva Care Material Medico Hospitalar Ltda / 24.562.614/0001-25

Instrumental FUE MT Avant Care

25351.017063/2026-93 / 81423510010

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0087166267
Instrumental FUE Simples

25351.017064/2026-38 / 81423510011

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0087167263
WINNER MED LTDA / 41.369.724/0001-94

Cadeira de Descanso para Paciente e Cuidador Winner Med
25351.004752/2026-38 / 82270150010

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0025538268
cobermed comercio de materiais medicos ltda me / 14.416.886/0001-63
Conkofix

25351.020008/2026-81 / 80836760003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0101781261
ep gobi santos importacdo & exportacdo Itda / 36.604.520/0001-50
MASCARA DE SILICONE FACIAL TOTAL PARA CPAP REUTILIZAVEL
25351.020022/2026-84 / 83332640001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0101814267
hospita industria Itda / 43.477.291/0001-16

Oclusor Oftalmico Hipoalergénico Ndo Estéril Hospita

25351.018210/2026-42 / 82639990032

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0092359264
Oclusor Oftalmico Hipoalergénico Estéril Hospita

25351.018198/2026-76 / 82639990031

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0092310265
premium care imports ltda / 51.533.673/0001-48

Conector Valvulado Sistema Fechado

25351.020052/2026-91 / 82944390008

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0101909268
Equipo para Nutrigdo Enteral

25351.018805/2026-06 / 82944399012

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0095801260

RESOLUGAO-RE N¢ 459, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugcdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes de alteragdo de implementagdo imediata
relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde, conforme
anexo.

Paragrafo Unico. De acordo com o inciso IV do art. 42 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023, a sua implementagdo
estd autorizada em territério nacional desde a protocolizagdo de peticdo junto a
ANVISA.

Art. 2° O carregamento de instrugGes de uso no repositdrio documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta
que seu conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em
até 30 (trinta) dias apos a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com 8§52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

3M DO BRASIL LTDA / 45.985.371/0001-08

Fita Remogdo Sem Dor 3M Nexcare

25351.185179/2020-69 / 80284930388

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0009800263

ARCHITECT CYFRA 21-1 Controls

25351.113469/2011-35 / 80146501750

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagido imediata. / 1608931251
Architect LH Reagent Kit

25351.163242/2011-49 / 80146501757

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1606451251
ARCHITECT iTheophyllin Reagents

25351.201237/2015-53 / 80146501934

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e LimitagGes
/ 1547158255

ARCHITECT CYFRA 21-1 Reagents

25351.113483/2011-11 / 80146501751

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1623156254
Alinity ¢ Albumin BCP2 Reagent Kit

25351.915141/2021-11 / 80146502326

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1623391253
Albumin BCP2 Reagent Kit

25351.333622/2020-14 / 80146502313

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1620645254
Ammonia Ultra

25351.286267/2012-41 / 80146501805

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1623240255
Ammonia Controls

25351.286286/2012-55 / 80146501799

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1624963251
Alinity ¢ Pancreatic Amylase Reagent Kit

25351.454941/2019-29 / 80146502234

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1623457254
Alinity ¢ Alanine Aminotransferase2 Reagent Kit

25351.885528/2021-27 / 80146502346

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1593057253
Alanine Aminotransferase2 Reagent Kit

25351.885532/2021-95 / 80146502347

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1594077258
Alinity ¢ Proteins Standard

25351.684560/2019-72 / 80146502248

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1621634256
Tox Control Set

25351.557970/2015-07 / 80146501958

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementa¢do imediata. / 1623314259
QUANTIA Proteins Standard / Calibrador das Proteinas A1AGP e A1ATP
25351.697864/2008-47 / 80146501599

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1621698254
Tox Calibrators

25351.557985/2015-58 / 80146501967

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1624987257
Alinity ¢ Lactate Dehydrogenase2

25351.275004/2022-12 / 80146502363

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1606532251
Lactate Dehydrogenase2 Reagent Kit

25351.275003/2022-60 / 80146502362

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1607424258

OPTIVE UD

25351.335499/2023-19 / 82664440006

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0074992261

ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.819/0001-24

DAILIES AQUACOMFORT PLUS MULTIFOCAL

25351.588895/2020-02 / 81869420066

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0009392262
ARJO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 28.997.632/0001-90

CAMA HOSPITALAR CITADEL PLUS

25351.820646/2018-94 / 81695960024

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0030292263

ASCLE BRASIL LTDA / 28.911.309/0001-52

Familia Tubo de Coleta de Sangue a Véacuo - VaccléTube Asclé Pharma
25351.182268/2025-68 / 81601410001

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1622021258
BENNINGER SURGICAL COM. DE EQUIP. MEDICOS SOCIEDADE LTDA / 38.262.708/0001-93
INSTRUMENTOS NAO ARTICULADOS NAO CORTANTES BENNINGER SURGICAL
25351.738283/2021-40 / 82186080001

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0009488260
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA. / 03.188.198/0001-77

CT/NG Positive Run Control

25351.304603/2024-12 / 80020690430

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 1568716257

BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA / 33.432.257/0001-71

Nucleic Acid Extraction Kit (Magnetic Bead Method)

25351.378494/2022-08 / 81934670002

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1592520251
BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA / 29.375.441/0001-50

Analisador ABL9, REF: 393-899

25351.105357/2018-61 / 10301160230

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1621625257
BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

Familia Etest

25351.090978/2009-71 / 10158120623

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1620366258
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FAMILIA VITEK2 AST - BIOMERIEUX

25351.066610/2007-00 / 10158120592

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1588619257
BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

CATECOLAMINAS NA URINA (HPLC)

25351.021184/01-56 / 10350840114

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1623462258
Barco Itda. / 00.966.891/0001-35

MONITORES CIRURGICOS BARCO

25351.665829/2012-22 / 80822240002

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0043558267

CAPELLI & FABRIS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO ODONTOLOGICOS
LTDA - ME / 09.145.906/0001-79

FAMILIA DE PONTAS DE ULTRA-SOM MEDICO-ODONTOLOGICO DE ACO-INOXIDAVEL
25351.484831/2012-49 / 80806490002

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0030729262

CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49

S100 / OPMI Pico

25351.330580/2015-38 / 10332030097

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0035595264 )

MICROSCOPIO CIRURGICO OPMI PROERGO

25351.771866/2011-28 / 10332039078

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
0050258265

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.814.280/0001-05

FIXADOR CLICKFIX MINI RAIL ARTICULADO MULTIPLANAR TAIMIN

25351.252276/2017-85 / 80082910179

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1627147250

CONEXAO SISTEMAS DE PROTESE LTDA / 00.233.695/0001-51

TRANSFERENTE DE MOLDAGEM

25351.728970/2023-19 / 80010290033

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1577928253

DELLAMED S.A. / 11.666.105/0001-09

Camas Hospitalares Dellamed

25351.390574/2023-12 / 80795950048

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /

0028872266

DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

LIAISON R2- MICROGLOBULINA

25351.054504/2006-94 / 10339840229

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1613899254

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Shen.Al

25351.103512/2025-34 / 81464750186

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicages e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0080894267

ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 29.992.682/0001-48

Localizador OmniTRAX

25351.634052/2015-35 / 10337850101

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1621867251

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS

HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Rapid

25351.777884/2018-03 / 80117580754

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicagbes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0057266263

Dental Putty Cartridge Dispenser

25351.094670/2019-07 / 80117580767

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /

0037691261

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA / 93.741.726/0001-66

Aldosterona ELISA

25351.218574/2021-16 / 10338930262

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1592443257

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

STANDARD M10

25351.435534/2021-37 / 80954880169

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1647733251

FUJIFILM DO BRASIL LTDA / 60.397.874/0001-56

Ldmina GOT/AST-PIIl DRI-CHEM FUlJI

25351.472311/2014-01 / 80022060048

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1620234254

Lamina CRE-PIIl DRI-CHEM FUJI

25351.470770/2014-10 / 80022060046

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1620173255

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-

HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

Familia de Monitores Carescape One

25351.487383/2019-88 / 80071260402

80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -

Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou

exclusdo de unidade fabril / 1643960253

Invenia Abus Viewer

25351.387044/2020-36 / 80071260419

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicacbes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0074920260

Familia de Software Enterprise Archive

25351.198541/2012-88 / 80071260137

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicages e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0050947265

GNATUS PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - EPP / 09.609.356/0001-00

REFLETOR ODONTOLOGICO HELIOS

25351.457771/2024-00 / 80520570018

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementacdo imediata /
0051309262

HARTMANN IND COM PRODS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 30.667.695/0001-20
SONDAS ENTERAIS NEO PEDIATRICA COM ENFit®

25351.174420/2025-39 / 10104489057

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0005557267
HI TECHNOLOGIES LTDA / 07.111.023/0001-12

Lens Hemograma

25351.721928/2023-77 / 80583710046

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1626383251

Flow Testosterona FIA

25351.095194/2025-21 / 80583710056

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1637269251

66.437.831/0001-33

Sistema De Aspiragdo Traqueal 72H Pediatrico Medika

25351.092172/2025-17 / 10289689055

80256 - MATERIAL - Alteragcdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0008458260
ICU MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 06.019.570/0001-00
Dispositivo de Fixacdo do Cateter Lockit Plus

25351.312416/2019-37 / 80228990142

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1590575253
INBRAS - INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
15.140.854/0001-40

CONGELADOR DE PLASMA

25351.409030/2024-12 / 80929409004

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe Il - Implementac¢do imediata /
0033722269

INCOTERM SOLUCOES EM MEDICAO LTDA / 87.156.352/0001-19

NEBULIZADOR COMPRESSOR INCOTERM NB090

25351.539019/2016-09 / 10343209022

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0034205268

LAMINA DENTADA ITS-MC
25351.707673/2014-08 / 80454550010
80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0349608253

Instrumentais Reutilizdveis em Titdnio/Carbono para NGS

25351.753482/2018-82 / 10344420230

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0011124261
Instrumentais em Aco Inoxidavel Neodent

25351.281604/2018-25 / 10344420212

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0010098267
Instrumentais de corte em ago inoxidavel

25351.143636/2021-29 / 10344420364

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0011183268

LTDA / 54.516.661/0002-84

SEDA

25351.613095/2022-91 / 81245800024

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 0076222268

VICRYL Rapid

25351.613090/2022-68 / 81245800020

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 0076296261

KASVI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA /
13.324.282/0001-24

Centrifugas de bancada 5000rpm

25351.017578/2019-08 / 80884880025

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0008403261

Familia Microalbumina

25351.000589/2025-53 / 10377390290

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0006049265
Familia PCR Turbi

25351.000597/2025-08 / 10377390293

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0003632261
Familia CISTATINA TURBI

25351.461258/2024-13 / 10377390284

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1609521251
Familia UIBC

25351.000587/2025-64 / 10377390289

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1620339251
Familia Imunoglobulina E (IgE)

25351.057413/2025-73 / 10377390321

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0010089268
Familia Transferrina

25351.075177/2025-77 / 10377390327

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0009275266
Familia C4

25351.462578/2024-82 / 10377390288

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1619665255
FAMILIA ALBUMINA

25351.451943/2024-23 / 10377390276

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1643039253
FAMILIA ACIDO URICO

25351.460671/2024-52 / 10377390278

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1594302251
FAMILIA MAGNESIO MAGON

25351.451950/2024-25 / 10377390277

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1643233254
Familia Imunoglobulina A (IgA)

25351.057316/2025-81 / 10377390319

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0009656260
Familia Imunoglobulina G (IgG)

25351.057365/2025-13 / 10377390320

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0009902261
Familia Imunoglobulina M (IgM)

25351.057523/2025-35 / 10377390322

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0010032266
Familia C3
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25351.461262/2024-73 / 10377390286

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1619590255
KLS MARTIN DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 19.524.713/0001-82
PLACA NEUTRA DESCARTAVEL

25351.566984/2018-75 / 81198980044

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdao de registro - Implementagdo imediata - Razdo social
da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0315594241
KOVALENT DO BRASIL LTDA / 04.842.199/0001-56

UREIA UV WS

25351.252706/2012-84 / 80115310189

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1635995256
UREIA UV

25351.208244/2005-01 / 80115310041

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1635983258
LDH - DGKC

25351.493500/2007-17 / 80115310103

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1635868254
TGP (IFCC)

25351.322942/2005-18 / 80115310051

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1635943256
TGO (IFCC)

25351.322984/2005-41 / 80115310047

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1635825253

KURARAY SOUTH AMERICA LTDA. / 12.333.284/0001-17

Clearfil Tri-S Bond Universal Quick

25351.376566/2020-11 / 81777910017

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1589572254
LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

Adaptadores para aspiracdo e injecdo de solugles citostdticas em frascos de multi-
doses

25351.135710/2009-67 / 80136990625

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0774819251
LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA EPP / 72.807.043/0001-94

Total Triiodothyronine (T3)

25351.197514/2017-23 / 10246810255

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1657224252
Familia Total Thyroxine (T4)

25351.197551/2017-13 / 10246810257

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1657232255
LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

Insulin Reagent Kit

25351.950820/2024-71 / 10009010434

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1621641252

LH Reagent Kit

25351.436312/2023-01 / 10009010405

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1629738255
Anti-TPO Reagent Kit

25351.856950/2023-37 / 10009010420

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1607742250

PRL Reagent Kit

25351.256894/2023-36 / 10009010396

80198 - IVD - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1628827254

FSH Reagent Kit

25351.349390/2023-69 / 10009010397

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1629233251
LEALMEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA / 26.852.877/0001-02
IMPLANTE PARA ESTABILIZACAO DA COLUNA - DIAM

25351.449036/2024-14 / 81588840010

80263 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessério / 0085670260

IMPLANTE PARA ESTABILIZACAO DA COLUNA - DIAM

25351.449036/2024-14 / 81588840010

80264 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Exclusdo de modelos, apresentagbes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de
indicacdo de uso, exclusdo de método de esterilizagdo / 0085620262

IMPLANTE PARA ESTABILIZACAO DA COLUNA - DIAM

25351.449036/2024-14 / 81588840010

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0085745260

LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA
BIOTECNOLOGIA LTDA / 63.067.904/0001-54

Hi-Di Formamide Dx (5 ml)

25351.421272/2020-42 / 10358940116

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1614058253
LOLLY STORE COSPLAY - IMPORTACAO E EXPORTACAO DE ARTIGOS DE OPTICA LTDA /
32.978.607/0001-37

FreshLady

25351.419835/2023-85 / 82706209002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0007428260
Linet do Brasil Comércio, Importagdo e Exportacdo de Produtos Medicos Hospitalares
Ltda. / 16.861.009/0001-27

Sistema de substituicdo de colchdo integrado OptiCare

25351.698506/2020-48 / 81298770021

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementag¢do imediata /
0045415269

MAIS MOVIMENTO COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS PARA REABILITACAO LTDA
/ 58.895.681/0001-83

BANHO R82

25351.285235/2015-24 / 81137420003

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0033859264

ANDADOR R82

25351.260777/2015-16 / 81137420004

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementag¢do imediata /
0033797269

MED TEC INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - ME /
26.530.497/0001-43

Campimetro Digital para Teste de Visdao Periférica Horizontal

25351.430244/2024-40 / 81923050003

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
0053901266

MEDINOVA LIFE SCIENCES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA / 22.256.726/0001-22

BPAP Dispositivo de Pressdo Positiva das Vias Aéreas

25351.077351/2024-35 / 81372449007

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0041087267

ResFree CPAP Series Positive Airway Pressure Devices

25351.076986/2024-15 / 81372449006

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0041125266

MEDIX BRASIL LTDA / 10.268.780/0001-09

Medix Brasil Familia de Tubo de Coleta De Sangue a Vacuo

25351.060795/2022-70 / 80495510152

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1656701251
Medix Brasil Luva Cirdrgica Sintética

25351.853877/2023-41 / 80495519111

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0004451261

Sistema de Parafuso de Deslizamento Livre SCFE

25351.091955/2024-94 / 80047300878

80261 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragao de registro - Implementagdo imediata - Razdo
social de empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0090248261

HASTE IM TELESCOPICA FASSIER DUVAL- PEGA MEDICAL

25351.285532/2024-33 / 80047300868

80261 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo
social de empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0090119266
Sistema Intramedular Simples com Bloqueio (SLIM)

25351.729670/2023-57 / 80047300874

80261 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragao de registro - Implementagdo imediata - Razdo
social de empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0090139267

MICO BIOMED DO BRASIL LTDA / 40.749.573/0001-37

VERI-Q Hb MATE Sistema de Monitoramento da Hemoglobina

25351.955540/2024-59 / 82202950021

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1594404259

09.058.456/0001-87 )

FAMILIA ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO (CLIA)

25351.348160/2020-30 / 80943610095

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 1595632255

CADEIRA DE RODAS PARA HIGIENIZACAO MOBIL SAUDE

25351.502857/2014-21 / 80889460006

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0045541264

Andador de Aluminio

25351.513631/2013-33 / 80889460005

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0041247264

BENGALA

25351.826265/2016-91 / 80889460009

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0045466262

ANALISADOR CASCADE POC

25351.159584/2009-66 / 10230730086

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1604805251
OPTME IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS LTDA - ME / 19.739.452/0001-18
Scanner Intraoral i700 wireless

25351.434162/2024-74 / 81118630022

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
0033648263

ORTOMEDICAL COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
09.557.129/0001-70

Avental Cirdrgico Descartdvel Estéril Ortomedical

25351.113782/2018-24 / 80769970007

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0009531262
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39

DISCOS FITAS E SOROS PARA IDENTIFICACAO DE OUTRAS BACTERIAS E FUNGOS
25351.151553/2017-03 / 80254180270

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1620239256
Familia MicroTest M4RT®

25351.307328/2020-57 / 80254180357

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1608035255
PRAXIS COMERCIO E REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA / 68.434.992/0001-07
CADEIRA PARA HIGIENIZAGAO

25351.663360/2018-03 / 10335100047

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0055281265

ANDADOR COM RODAS

25351.663354/2018-48 / 10335100046

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0055252265

PURAH MEDICAL & CO LTDA / 28.345.933/0001-30

ELETRODO CARDIOLOGICO ADESIVO

25351.443062/2024-39 / 81840540005

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0006013261
ELETRODO CARDIOLOGICO ADESIVO

25351.447563/2024-94 / 81840540007

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0003826261
LANCETA NEONATAL COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA SENSINOV
25351.150780/2025-45 / 81840549041

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0006219268
ELETRODO CARDIOLOGICO ADESIVO

25351.447547/2024-00 / 81840540006

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0003698262
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia Teste Rapido de Antigeno SARS-CoV-2 (Swab Nasal)

25351.498336/2021-84 / 81325990189

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagao comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 1537514253

R-BIOPHARM BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS PARA ANALISE DE ALIMENTOS LTDA /
67.272.757/0002-96

RIDA® Q3

25351.089503/2025-23 / 82890930013
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80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementa¢do imediata. / 1655611259
RIDASCREEN® al-antitrypsin

25351.440119/2024-48 / 82890930002

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1588386252
RIDASCREEN® Calprotectin

25351.004121/2025-38 / 82890930006

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1588413250

RESMED BRASIL REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. / 07.733.293/0001-65
ResMed Masks VIII

25351.367124/2024-07 / 82507529003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0009449264

Elecsys total PINP

25351.330586/2017-29 / 10287411257

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1619527251
Elecsys Estradiol Il

25351.134128/2017-01 / 10287411222

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1600852254

S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A / 68.567.650/0001-57

FORCEPS

25351.038112/2025-41 / 80149710298

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1456996258
SANFARMA ~ INDUSTRIA,  COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA /
02.625.651/0001-00

FAMILIA TESTE DE GRAVIDEZ

25351.276394/2017-54 / 80015040038

80198 - IVD - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1601261250

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

CONTROLE DE PLASMA PROC

25351.175572/2009-77 / 10345161583

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1594590257
Reagente de Von Willebrand

25351.577724/2009-81 / 10345161675

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1591628253
INNOVANCE Antithrombin

25351.735886/2013-27 / 10345161895

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1600854257
Familia ADVIA Centaur Fator de Crescimento Placentario (PIGF)

25351.255590/2024-32 / 10345162487

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1593559259
Solugdo de Cloreto de Calcio

25351.198781/2009-61 / 10345161470

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1591619254
Tampdo Veronal de Owren pH - 7,35

25351.159201/2011-56 / 10345161803

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1591616255
INNOVANCE D-Dimer Diluente de Amostra

25351.588395/2020-62 / 10345162360

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1591625254
REAGENTE DE PROTEINA S AC

25351.202307/2009-18 / 10345161321

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1600723250
FAMILIA DE ALERGENOS ESPECIFICOS ACAROS E POEIRAS IMMULITE 2000
25351.150510/2009-21 / 10345161131

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1632095254
FAMILIA DE ALERGENOS ESPECIFICOS CEREAIS, SEMENTES E SEUS DERIVADOS IMMULITE
2000

25351.146260/2009-07 / 10345161130

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1632079259
Berichrom® C1-Inibidor de C1

25351.444590/2011-79 / 10345161821

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1629852252
Familia Atellica IM Fator de Crescimento Placentério (PIGF)

25351.217134/2024-94 / 10345162484

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1593444257
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

CIMENTO INJETAVEL HYDROSET STRYKER

25351.066907/2008-48 / 80005430172

80264 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata -
Exclusdo de modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de
indicacdo de uso, exclusdo de método de esterilizagdo / 0080966268

INSERTE MDM/ADM

25351.125578/2021-51 / 80005430736

80264 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementag¢do imediata -
Exclusdo de modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de
indicagdo de uso, exclusdo de método de esterilizagdo / 0080939261

Sistema de camara 1788 4K, com Modalidade de imagiologia avancada
25351.393015/2024-37 / 80005439066

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0034816267

TORNIER FLEX Shoulder System Instruments 3

25351.455252/2022-37 / 80005439054

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1630174254
TORNIER FLEX Shoulder System Instruments 5

25351.455251/2022-92 / 80005439053

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1590543254
THE BINDING SITE BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA /
23.119.193/0001-08

Optilite C4 Kit

25351.162551/2017-07 / 81357320016

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0001888269
Optilite 1gM Kit

25351.140016/2017-08 / 81357320010

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0003154262
VOCO DO BRASIL LTDA / 05.915.452/0001-17

MERON

25351.100789/2009-65 / 80230400027

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0005906261

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Equipamento estético de radiofrequéncia LUTRONIC XERF

25351.052298/2025-41 / 80102519322

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0043441262 .

ASPIRADOR CIRURGICO

25351.232146/2016-77 / 80102511669

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0038962268

Bolsa de gelo Halyard

25351.308945/2024-01 / 80102513255

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0008026262
WERFEN MEDICAL LTDA / 02.004.662/0001-65

Familia ACL TOP Série 50

25351.517913/2015-13 / 80003610512

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1655600257

WS AUDIOLOGY SOLUCOES AUDITIVAS LTDA / 14.011.614/0001-83

APARELHO AUDITIVO DIGITAL RETROAURICULAR

25351.581747/2019-15 / 80872830019

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0039829260

ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

Instrumentais Persona Revision

25351.851126/2021-29 / 80044689033

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0011239263
Familia Synovasure

25351.243600/2017-14 / 80044680353

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1583951253
Ancora Juggerknot Mini 1.0mm

25351.571222/2023-58 / 80044680525

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0072016264

RESOLUGAO-RE N¢ 460, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instru¢Ges de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta
que seu conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o 8§42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Diario Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragSes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

CDK INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE RAIOS-X LTDA-EPP /
04.864.204/0001-21 3

TAURUS - UNIDADE MOVEL DE RAIOS-X COM DETECTORES DIGITAIS
25351.176969/2025-68 / 80119610014

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1307845258

ECHAPORA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 57.912.214/0001-51
HIGH HYAL PLUS

25351.456479/2024-61 / 81515340001

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 1706978243

EH BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 84.683.556/0001-10

Implantes Odontolégicos TiUltra 3.0

25351.425173/2024-63 / 10064010291

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1419035240
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. / 61.190.096/0001-92

SNIF AIR

25351.445887/2024-98 / 80164790024

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1606399241
SNIF AIR

25351.445926/2024-57 / 80164790025

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 1606776240
FAGA MEDICAL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA ME / 09.139.473/0001-49

MANOPLA DESCARTAVEL DE PLASMA DE ARGONIO

25351.181927/2025-49 / 80436220073

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1335450254

GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07

Kit para Cirurgia Endoscépica de Coluna Vertebral Decompression SpineFull
25351.121708/2025-19 / 81050760147

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio
e Pequeno Porte / 0929047257

00.004.286/0001-83

BIOBALL - SISTEMA METAL

25351.406299/2024-39 / 10242780165

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 1249511241

BIOBALL - SISTEMA CERAMICA

25351.406278/2024-13 / 10242780164

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 1249169241

PARAFUSOS PARA PILARES MULTIPLOS

25351.404748/2024-12 / 10344420510

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1235901246
ZI PARAFUSOS DE COBERTURA EM PEEK
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25351.414114/2024-60 / 10344420511

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1323781242
LABINBRAZ COMERCIAL LTDA / 73.008.682/0001-52

Familia Carbon Dioxide

25351.210357/2025-10 / 10268590331

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1493027255

LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. / 29.986.299/0001-87

ARTIMES Balloon Dilatation Catheter

25351.107580/2025-72 / 81778810054

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0843390255
LIVANOVA BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA. - EPP / 45.489.614/0001-17

Kit Canula CEC Infantil

25351.387273/2024-84 / 80483300058

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 1082641243
LSI S.A. / 14.190.675/0002-36

Contornna Lift

25351.445841/2024-79 / 81070630009

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1605984248

Contornna Fill

25351.436306/2024-27 / 81070630008

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1519947241

MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Controle | - Dimero D

25351.188201/2025-37 / 82533950153

8433 - IVD - Registro de produto / 1381357253

Controle | - cTnT, CK-MB e Myo

25351.188164/2025-67 / 82533950152

8433 - IVD - Registro de produto / 1381205259

NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
LTDA / 06.172.459/0001-59

Rennova Intense

25351.182377/2025-85 / 80451960257

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1337132250

ORTOSPINE COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA. /
08.832.121/0001-01

SISTEMA de Placa MTP PICCOLO COMPOSITE

25351.248353/2024-15 / 80454380109

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0593972244

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA / 73.856.593/0001-66

Prati-Donaduzzi Diagndsticos Teste Rapido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue
Total/Soro/Plasma)

25351.138974/2025-72 / 83056470006

8433 - IVD - Registro de produto / 1022609254

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA / 19.400.787/0001-07

BIOCLIN FAST SANGUE OCULTO

25351.197746/2025-34 / 10269360484

8433 - IVD - Registro de produto / 1432278258

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Equipamento de Tomografia Computadorizada NAEOTOM Alpha Class
25351.201001/2025-87 / 10345162553

8051 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Grande
Porte / 1446876250

ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42

Ampere - Gerador para Ablagdo Cardiaca

25351.202029/2025-31 / 10332340526

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Salude, de Médio
e Pequeno Porte / 1451348258

SOLIDA HOSPITALAR - DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA /
21.196.966/0001-16

Canula Trigger-Multi Portal

25351.155775/2025-29 / 81189660115

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 1166858251

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Fio-Guia Hidrofilico Blackeel

25351.457868/2024-12 / 80102513626

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1720966249

RESOLUGCAO-RE N2 461, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instru¢Ges de uso no repositorio documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteddo guarda concordancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §4° do art. 33
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com 8§52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do 8§52 do art. 33 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

TREK CORONARY DILATATION CATHETER

25351.328091/2010-23 / 80146501720

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagbes do dossié técnico / 1772441244

ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A / 00.257.992/0001-37

MTA REPAIR HP

25351.122664/2016-22 / 10349459011

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0074042262

APTISSEN BRASIL LTDA / 07.866.991/0001-39

Synolis V - A

25351.229219/2015-56 / 80419110009

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de apresentagdo comercial / 1599654245

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS DE BAIXO PERFIL DE ACO INOXIDAVEL ARTHREX
25351.110912/2017-01 / 80978563682

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugdes / 0377090255

Sistema de Placas e Parafusos Volares

25351.620626/2018-15 / 80978563721

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricacdo - Inclusdo ou alteracdo de unidade fabril / 0417837259

SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS DE BAIXO PERFIL DE ACO INOXIDAVEL ARTHREX
25351.110912/2017-01 / 80978563682

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0376729252

Sistema de Placas e Parafusos Volares

25351.620626/2018-15 / 80978563721

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de componente/acessério em sistema / 0417394250

Sistema de Placas e Parafusos Volares

25351.620626/2018-15 / 80978563721

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaucdes / 0418170258

Sistema de Placas e Parafusos Volares

25351.620626/2018-15 / 80978563721

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de apresentagdo comercial / 0418242259

SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS DE BAIXO PERFIL DE ACO INOXIDAVEL ARTHREX
25351.110912/2017-01 / 80978563682

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprova¢do requerida -
Alteragdo/inclusdo de componente/acessério em sistema / 0376692251

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Confida Brecker - Fio Guia

25351.463674/2021-03 / 10349001085

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0051736268

INTRODUTOR PARA MARCAPASSO MICRA

25351.468681/2021-93 / 10349001177

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacBes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 1309981248

Autentica Medical Importagdo Comercio e Servigos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
Familia de Hastes Intramedulares TDM

25351.362277/2016-19 / 81000030034

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 1596164255

SISTEMA DE OSTEOSSINTESE POSTERIOR DE COLUNA

25351.955555/2016-59 / 81000030032

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 1597599255

BELLE ARTI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 08.244.232/0001-05

TINTAS PARA TATUAGEM E MAQUIAGEM DEFINITIVA ELECTRIC INK.
25351.062839/2009-42 / 80485730003

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composigdo
quimica/matéria-prima / 0034453261

EVERLAST

25351.668983/2013-43 / 80485730014

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 0062971263

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA / 84.833.888/0001-33

BIOCAL

25351.317142/2006-58 / 10298550061

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0085726265

BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

BIOFIRE BLOOD CULTURE IDENTIFICATION 2 (BCID2) PANEL

25351.689915/2021-34 / 10158120734

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 1537145258

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Wallflex Esofdgico Totalmente Coberto

25351.187312/2012-45 / 10341350716

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagGes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 0409073253

Cateter de Diagnostico Direciondvel - EP XT Dynamic Tip e XT
25351.861698/2016-26 / 10341350854

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1012745252

BRAZIL REGULATORY LTDA / 51.593.659/0001-30

Canula de Bidpsia Semi automdtica com Coaxial
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25351.033268/2025-35 / 83058639001

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0527235253

Blumedical Group Comércio de Produtos para Salude Ltda.- ME / 18.367.997/0001-88
CATETER EPIDURAL VEELER

25351.302507/2015-18 / 80981940015

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CADASTRO DE PRODUTOS PARA
SAUDE - (DE USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0114391263

Bracco Imaging do Brasil Importacdo e Distribuicdo de Medicamentos Ltda /
10.742.412/0004-01

SISTEMA DE INJECAO ACIST

25351.326854/2023-69 / 80580320009

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1061097251

CARBOGEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 00.969.061/0001-61

Gel Lubrificante

25351.044306/2012-84 / 80005910033

80288 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de
Familia/Conjunto/Sistema / 0249445247

CAVAGNA GROUP DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. /
24.248.952/0001-97

Regulador de Pressdo com Fluxdmetro para Oxigénio Medicinal - Gaslive
25351.205369/2025-14 / 81611320011

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0111617267
WhiteMed

25351.190943/2025-22 / 81611329004

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0111476260
CM HOSPITALAR S.A. / 12.420.164/0001-57

First PICC Standalone Kit Neonatal

25351.314388/2015-51 / 80743990013

80126 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Conjunto / 0076321266

DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

LIAISON CONTROL fPSA

25351.040809/2006-19 / 10339840223

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do de produtos ou
modelos de instrumentos / 1532998252

DOC MED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 66.877.184/0001-80
SISTEMA DE STENT PERIFERICO EXPANSIVEL POR BALAO MYRA BMS
25351.226157/2018-41 / 10360810033

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0056675267

Pinga Bipolar Ndo Cortante

25351.802947/2016-99 / 80475510099

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1007106255

ELETRODO BIPOLAR E-MED

25351.165951/2015-51 / 80475510108

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1151691259

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Rapid

25351.777884/2018-03 / 80117580754

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0007195265

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Familia Adenovirus Antigen Rapid Test Cassette (Swab)

25351.236807/2025-96 / 82444370318

80091 - IVD - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0057932263

FACON INDUSTRIA E COMERCIO DE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA - ME /
05.773.943/0001-70

CANULA DESCARTAVEL FKM

25351.379594/2024-13 / 80826719004

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 1648606253

GEISTLICH PHARMA DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA / 11.344.677/0001-63

GEISTLICH BIO-GIDE ©

25351.090316/2012-68 / 80696930003

80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagao requerida -
Alteragdo de informagBes do dossié técnico / 0802606253

GLOBALPRO COSMETICOS LTDA / 31.664.094/0001-27

D4 LUBRIFICANTE INTIMO HOT

25351.866989/2021-09 / 81760629005

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0100384264
OVULOS VAGINAIS COM OLEO DE COCO COMFY+

25351.080513/2022-51 / 81760629011

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 0101446263
LUBRIFICANTE HIDRATANTE INTIMO - FEEL + PRAZER, OBVIOUS
25351.023676/2022-36 / 81760629009

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0100956267
d4 lubrificante intimo neutro

25351.371562/2021-19 / 81760629007

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0100439265
D4 LUBRIFICANTE INTIMO SILICONADO

25351.851144/2021-19 / 81760629004

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0099827263
GEL LUBRIFICANTE INTIMO MORANGO HOT S-LOVE

25351.041002/2023-02 / 81760629021

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0106263268
FEEL MOIST & FEEL

25351.383126/2021-92 / 81760629002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0098997265
D4 LUBRIFICANTE INTIMO

25351.758897/2021-48 / 81760629003

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0099803266
GEL LUBRIFICANTE INTIMO NEUTRO S-LOVE

25351.040462/2023-13 / 81760629019

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0105202261
GEL LUBRIFICANTE INTIMO ICE K-LOVE

25351.637998/2022-67 / 81760629018

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0104975265
D4 LUBRIFICANTE INTIMO ICE

25351.866995/2021-58 / 81760629006

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0100480268
GEL LUBRIFICANTE INTIMO MORANGO HOT K-LOVE

25351.637993/2022-34 / 81760629016

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0104827269
GEL LUBRIFICANTE INTIMO ICE S-LOVE

25351.040548/2023-38 / 81760629020

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0105358262
GEL LUBRIFICANTE INTIMO NEUTRO K-LOVE

25351.637995/2022-23 / 81760629017

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0104926267
Lubrificante Intimo Fluby Guarana

25351.465203/2022-11 / 81760629015

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0104767261
LUBRIFICANTE E HIDRATANTE INTIMO FEEEL

25351.090007/2023-51 / 81760629022

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0106305267
Lubrificante Intimo Fluby Morango com Champagne

25351.465199/2022-82 / 81760629014

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 0104752263
LUBRIFICANTE INTIMO EXCITANTE FEEL

25351.065714/2022-28 / 81760629010

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0101414265
Lubrificante Intimo Fluby Ice Menta

25351.465197/2022-93 / 81760629013

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0104479266
GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19

KIT DE GUIAS COLINEARES

25351.494760/2019-35 / 10247700141

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0096263261

Componentes do Fixador Hibrido

25351.464077/2019-73 / 10247700139

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Corre¢do pela ANVISA / 0096227265

Fios e Fitas de Sutura Ndo Absorviveis - GMReis

25351.847714/2018-62 / 10247700140

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0096255269

KIT DE FRESAS FLEXIVEIS

25351.320458/2019-41 / 10247700131

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0095338268
INSTRUMENTAIS PARA OSTEOSSINTESE GMREIS

25351.464075/2019-84 / 10247700137

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 0096150262

Familia de Micro e Mini Parafusos Versa Torxdrive

25351.445902/2016-09 / 10247700109

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0093856261
INSTRUMENTAIS PARA OSTEOSSINTESE CONECTADOS A EQUIPAMENTO GMREIS
25351.464076/2019-29 / 10247700138

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0096168269
INSTRUMENTAIS PARA PARAFUSOS CUT SCREW

25351.439178/2019-14 / 10247700134

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0096136260

Sistema Versalock de Placas para Artrodese de Tornozelo

25351.847729/2018-21 / 10247700129

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0095306269

FAST BONE - SUBSTITUTO DE ENXERTO OSSEO INJETAVEL

25351.664426/2019-55 / 10247700144

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0096284269

Sistema de Placas Periprotéticas Versalock de Fémur

25351.603093/2019-98 / 10247700145

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0096275260

GMP-L COMERCIO ATACADISTA LTDA / 54.729.585/0001-04

ACIDO HIALURONICO PARA LUBRIFICACAO INTRA-ARTICULAR

25351.129394/2025-94 / 82991810002

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugbes / 0377635251

GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71

DG GEL ABO/Rh (2D)

25351.307105/2005-51 / 80134860091

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0964067251

IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E EXPOR LTDA / 57.146.607/0001-
00

SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS MINI E MICRO OSTEOMED

25351.400475/2015-50 / 10247530178

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidacdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 1546614257

SORO INGAMED

25351.769973/2010-17 / 80086720039

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0083694269

GV MOPS INGAMED

25351.145824/2011-35 / 80086720040

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0083743260

INME INDUSTRIA MEDICA AS/A / 47.465.805/0001-74

KIT DISCECTOMIA PERCUTANEA INME

25351.126495/2025-11 / 83151419001

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 1623266254
INNOVA SURGICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME / 21.605.893/0001-79
KIT CIRURGICO DE ARTROSCOPIA INNOVATEX

25351.116328/2025-54 / 81305530085

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 0110132263

LTDA / 54.516.661/0001-01 i

PLACAS RETAS DE FIXACAO NAO RIGIDA PARA PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS
EM ACO INOXIDAVEL

25351.713477/2014-80 / 80145901602

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacbes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugdes / 1648534244

SISTEMA DE BLOQUEIO MAXILO-MANDIBULAR

25351.713379/2014-23 / 80145901598

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0100558267

FAMILIA DE PLACAS DINAMICAS DE QUADRIL/CONDILOS

25351.713490/2014-20 / 80145901613

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos
adversos, adverténcias e[ou precaucdes / 1184855251

FAMILIA DE PLACAS DINAMICAS DE QUADRIL/CONDILOS

25351.713490/2014-20 / 80145901613

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Acréscimo de modelo em familia / 1190850257

Sistema de Joelho Fixo sem Restrigdo Attune

25351.465104/2015-11 / 80145901778
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80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovag¢dao requerida -
Alteragdo/inclusdo de_componente/acessério em sistema / 0983430250

SISTEMA PARA FIXACAO DE COSTELA COM TALAS INTRAMEDULARES SYNTHES
25351.734596/2014-86 / 80145901670

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantdvel em ortopedia / 1595842250 _

LISS PARA FEMUR - SISTEMA PARA FIXACAO DE GRANDES FRAGMENTOS SYNTHES
25351.713223/2014-65 / 80145901578

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugbes / 1669808246

PARAFUSO DHS/DCS

25351.713604/2014-99 / 80145901610

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Corregdo pela ANVISA / 0101347260

FAMILIA DE PARAFUSOS CANULADOS HCS PARA MINI E MICRO FRAGMENTOS
SYNTHES

25351.716313/2014-50 / 80145901657

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 1595840257

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

CABECA METALICA PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL AESCULAP

25351.367220/2006-65 / 80136990578

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacdes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precauc¢des / 1749582244

CABECA METALICA PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL AESCULAP

25351.367220/2006-65 / 80136990578

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 1749499240

CABECA METALICA PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL AESCULAP

25351.367220/2006-65 / 80136990578

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdao de registro - Aprovagao requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condi¢des de armazenamento e/ou transporte / 1749561247
CABECA METALICA PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL AESCULAP

25351.367220/2006-65 / 80136990578

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteracdo/inclusdo de apresentagdo comercial / 1749744244

LARISSA FOGACA SAUD LTDA / 55.212.579/0001-48

DOCTIVE BLUE - EVIDENCIADOR DE PLACAS

25351.212313/2025-16 / 83241559001

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0056851260

LEGACY MEDICAL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 51.102.455/0001-59
SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS MICRO E MINI FRAGMENTOS OPTIMUS CMF
25351.135731/2024-00 / 82871490002

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantdvel em ortopedia / 1545169250

LIVANOVA BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA. - EPP / 45.489.614/0001-17

KIT CANULA CEC

25351.154791/2011-69 / 80483300006

80288 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de
Familia/Conjunto/Sistema / 0245432248

M P - COMERCIO E INDUSTRIA DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 07.499.258/0001-23
Equipo Fotossensivel para uso parenteral em bombas Terufusion Tipo LM / LM3
25351.230229/2025-84 / 80305569014

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0056817266

M3 Health IndUstria e Comércio de Produtos Médicos, Odontoldgicos e Correlatos S.A. /
12.568.799/0001-04

COMPONENTE PROTETICO

25351.146346/2019-12 / 81684340013

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de material
em familia / 0441861253

Plenum® Bone cranium

25351.661645/2022-88 / 81684340019

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteragdo/inclusdo de apresentacdo comercial / 0203766253

Plenum® Bone cranium

25351.661645/2022-88 / 81684340019

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 0189782251

Plenum® Tissue cranium

25351.082783/2022-04 / 81684340017

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagcdao requerida -
Alteracdo/inclusdo de apresenta¢do comercial / 0203775252

Plenum® Tissue cranium

25351.082783/2022-04 / 81684340017

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 0190098252

MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Kit Canulado Instrumental de Estenose Marden STN

25351.223492/2025-17 / 82209520100

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0105578260
Kit Canulado Instrumental Transforaminal Marden TF

25351.223298/2025-31 / 82209520099

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0105918261
MEDICONE PROJETOS E SOLUCOES PARA A INDUSTRIA E A SAUDE LTDA /
94.304.672/0001-34

Baldo Intragdstrico Corporea 6 Meses - Ndo Estéril

25351.394977/2011-34 / 80020550044

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0070186260

PROTESE DE TENDAO MEDICONE

25351.019613/01-06 / 80020550018

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0070100268

IMPLANTES OFTALMOLOGICOS - TUBO LACRIMAIS, LUVAS E ESPONJAS MEDICONE
25351.001945/01-16 / 80020550015

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0070255261

MEGALABS FARMACEUTICA S.A. / 33.026.055/0001-20

MALVATRICIN HA FRESH

25351.104804/2025-94 / 80219199003

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 0062167266
MICRODENT APARELHOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - EPP / 58.061.557/0001-12
SISTEMA DE FIXACAO MICRO MAX 1.5MM

25351.072110/2016-51 / 10309310041

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0076669262

PARAFUSO DE BLOQUEIO MICRO SCREW

25351.111536/2016-23 / 10309310042

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantédvel em ortopedia / 0087510260

MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. /
09.058.456/0001-87

FAMILIA HBSAG (CLIA)

25351.348120/2020-98 / 80943610093

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢Bes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0574307257

MP BIOMEDICALS DO BRASIL LTDA / 07.776.689/0001-90

HCV BLOT 3.0 WESTERN BLOT ASSAY

25351.348223/2020-58 / 80313210022

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢Bes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0795634251

MR MEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 13.233.256/0001-
90

Fio Guia Metadlico Hidrofilico para Introdugdo de Cateter YMED

25351.060644/2025-64 / 80807439050

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0843003251

MVW LTDA / 46.041.696/0001-03

GEL DE SILICONE PARA CICATRIZES - ALEXER

25351.220410/2025-82 / 82696710040

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0021247269

NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A / 08.365.527/0001-21

Placas Especiais para Osteossintese Neofix

25351.660401/2023-69 / 80546720154

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 0340214252

Parafusos para Osteossintese Neofix

25351.660402/2023-11 / 80546720155

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 0339755253

NIPRO MEDICAL LTDA / 00.762.455/0001-44

EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE NIPRO DIAMAX

25351.475803/2005-88 / 10324860018

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1155126254

OPTO ELETRONICA S/A / 54.253.661/0001-58

xlink corneal cross-linking system

25351.603513/2015-62 / 10309570024

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1016793251

ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 48.240.709/0001-90

HASTE FEMORAL MODULAR NAO CIMENTADA

25351.765758/2008-20 / 10223710103

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 0051697262

0SSIS MEDICAL COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTACAO S.A. / 10.910.549/0001-77
BONALIVE

25351.219210/2010-00 / 80625390001

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 1185384251

PURAH MEDICAL & CO LTDA / 28.345.933/0001-30

AGULHA HIPODERMICA COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA VENPER
25351.066450/2025-72 / 81840549037

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0823765253

REYMER DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
00.075.112/0001-01

CLORHEXIN DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2%

25351.478729/2007-13 / 80329380002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0111416266
SALDANHA RODRIGUES LTDA / 03.426.484/0001-23

SERINGA HIPODERMICA PARA USO EM BOMBA DE INFUSAO (FOTOSSENSIVEL) - SR
PUMP

25351.095372/2025-13 / 80026189025

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0893801259

SEMINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 55.163.042/0001-35

DIAFRAGMA DE SILICONE SEMINA

25000.023436/96-03 / 10137960005

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0050764268

SIRONA DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS E SISTEMAS ODONTOLOGICOS LTDA. /
12.483.930/0001-22

OSSIX BONE

25351.738313/2021-18 / 80745400047

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0614483255

SOUSAM IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA / 03.616.432/0001-10

YVOIRE Contour s

25351.308902/2019-51 / 80057050008

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 0196809258

ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42

TENDRIL STS MRI

25351.968547/2016-87 / 10332340391

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1151407259

Introdutor Agilis EPI

25351.443959/2012-42 / 10332340312

80235 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 0167036254

Prodigy MRI

25351.834763/2016-71 / 10332340384
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8058 - EQUIPAMENTO - Revalida¢do de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1000074251

STERIFARMA PRODUTOS CIRURGICOS LTDA ME / 00.678.593/0001-40

Hemaclear

25351.223499/2019-91 / 10448330047

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0696627256
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

Microcateter Excelsior XT-17

25351.230640/2016-51 / 80005430447

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0075506262

Microcateter Excelsior XT - 17 Pré-moldado

25351.568104/2016-02 / 80005430451

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0075538261

Excelsior Microcateter

25351.639417/2011-85 / 80005430249

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0075539268

TARGET ESPIRAL DESTACAVEL

25351.677385/2011-17 / 80005430254

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0075505266

STUDEX DO BRASIL LTDA / 73.267.387/0001-10

APARELHO PARA PERFURACAO DE ORELHA STUDEX

25351.096054/2025-70 / 10312470004

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0095221264
BRINCO PARA PERFURACAO DE ORELHA COM APLICADOR DESCARTAVEL SYSTEM 75/BABY
BY STUDEX

25351.121511/2025-71 / 10312470006

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0095083261
Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88
FIXADORES EXTERNOS SMART TSF

25351.120164/2023-06 / 80804050333

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0082312265

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA / 15.524.734/0001-47
Endobutton Lago Duplo Ajustavel KNOTTECH

25351.667567/2021-44 / 81118460080

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condi¢des de armazenamento e/ou transporte / 1128666251
Parafusos Canulados de Compressao

25351.138808/2023-12 / 81118460092

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 0285641255

Endobutton Lago Duplo Ajustavel KNOTTECH

25351.667567/2021-44 / 81118460080

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteragdo/inclusdo de apresentagdo comercial / 1128667258

Endobutton - Knottech

25351.684437/2021-76 / 81118460077

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de apresentacdo comercial / 1041319258

Endobutton - Knottech

25351.684437/2021-76 / 81118460077

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdao de registro - Aprovagao requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condi¢cdes de armazenamento e/ou transporte / 1041490259
Sistema de Protese de Radio Proximal - VERSATIUM

25351.406342/2022-02 / 81118460087

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condi¢des de armazenamento e/ou transporte / 0778074251
Sistema de Prétese de Radio Proximal - VERSATIUM

25351.406342/2022-02 / 81118460087

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida -
Alteragdo/inclusdo de apresentacdo comercial / 0778083250

Pinos Osseos Stability-Tech

25351.652024/2022-11 / 81118460084

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdao de registro - Aprovagao requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condi¢cdes de armazenamento e/ou transporte / 1224303253
Fixador Osseo Stability - Tech

25351.057250/2022-86 / 81118460082

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condi¢bes de armazenamento e/ou transporte / 1206942258
Pinos Osseos Stability-Tech

25351.652024/2022-11 / 81118460084

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de apresentagdo comercial / 1224201256

Fixador Osseo Stability - Tech

25351.057250/2022-86 / 81118460082

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteragdo/inclusdo de apresentagdo comercial / 1206923253

Parafuso Artrorrise - InterScrew

25351.171951/2023-16 / 81118460094

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condi¢des de armazenamento e/ou transporte / 1279335254
Parafuso Artrorrise - InterScrew

25351.171951/2023-16 / 81118460094

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de apresentagdo comercial / 1279398256

Sistema de Placas Retas para Pé e Calcaneo TechFoot 2.7 e 3,5

25351.137939/2016-22 / 81118460015

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0079259260

Sistema de Placa Quadri-Block para Artrodese

25351.422993/2023-12 / 81118460090

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdao de registro - Aprovagao requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condi¢des de armazenamento e/ou transporte / 1011884259
Sistema de Placa Quadri-Block para Artrodese

25351.422993/2023-12 / 81118460090

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida -
Alteracdo/inclusdo de apresenta¢do comercial / 1011883252

TELEFLEX MEDICAL BRASIL LTDA,/ 06.089.071/0001-99

CATETER DE DILATACAO CORONARIA PANTERA PRO

25351.175225/2025-26 / 80312270079

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢ao
quimica/matéria-prima / 0582263255

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

CONTROLADOR DE SEPARACAO AZUR

25351.718712/2009-23 / 80012280121

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1125584254

TS MEDICAL COMERCIO E SERVICO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR E IMPORTACAO
LTDA / 27.066.602/0001-06

Disposable Arterial Catheter Kit

25351.184874/2025-18 / 81992579001

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0001596268

VISAO IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS UNIPESSOAL LTDA /
30.049.016/0001-50

KD Intra-articular Gel

25351.127898/2023-16 / 81666770006

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precauc¢des / 0365144258

VR MEDICAL TMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

PARAFUSOS CANULADOS

25351.821601/2023-02 / 80102513162

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugdes / 1009176251

Familia AutoLumo Controle TORCH IgG

25351.171649/2025-11 / 80102513568

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0070567263

SISTEMA PARA REVISAO DE JOELHO TOTAL ADVANCE

25351.199367/2005-35 / 80102510247

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 1532599251

X-TREMITIES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
48.256.898/0001-90

Initial R Xpert 2.4 - Kit estéril para fraturas do antebrago

25351.126524/2024-56 / 82684010002

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de componente/acessorio em sistema / 0066380251

Initial R Xpert 2.4 - Kit estéril para fraturas do antebrago

25351.126524/2024-56 / 82684010002

80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de apresentagdo comercial / 0069630259

ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

SISTEMAS DE PLACAS DE AUTO COMPRESSAO E PARAFUSOS CORTICAIS E ESPONJOSOS P/
PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS - ZIMMER

25351.535269/2017-18 / 80044680282

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0046020268

SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS PARA MINI E MICRO FRAGMENTOS
25351.535342/2017-43 / 80044680283

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0046017267

safe suporte a vida e comercio internacional Itda / 08.675.394/0001-90

Sistema de Monitorizagdo do Paciente com IRM

25351.469689/2021-77 / 80624030001

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1089141254

RESOLUGCAO-RE N2 462, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Indeferir as peti¢Ges relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticdo sera disponibilizado por
meio de oficio eletronico, encaminhado para a caixa postal da empresa solicitante no
sistema Solicita, que pode ser acessado por meio do link: https://solicita.anvisa.gov.br/.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

3S VISION HOSPITALAR - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES E
EQUIPAMENTOS LTDA / 37.581.390/0001-40

Cadeira de Rodas Manual, YUWELL, modelos K1, K2, K3, K4.

25351.002565/2026-10 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0014224267

6B INVENT GERMANY INOX CE - BRASIL, IMPORTACAO E EXPORTACAO - LTDA /
22.575.103/0001-12

Instrumentos Cirdrgicos com Videa

25351.104100/2021-98 / 81563630064

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0031311261

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Alinity c Specific Proteins Multiconstituent Calibrator Kit

25351.518825/2019-45 / 80146502237

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1627343253
SPECIFIC PROTEINS MULTICONSTITUENT CALIBRATOR / CALIBRADOR MULTICONSTITUINTE
DE PROTEINAS ESPECIFICAS

25351.271504/2005-76 / 80146501298

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1627240250
ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.819/0001-24

Lente intraocular AcrySof |Q Vivity Toérica

25351.588806/2020-10 / 81869420057

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 1498998241

Lente intraocular AcrySof 1Q Vivity

25351.523485/2020-16 / 81869420019

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucbes / 1499119241

BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

Metanephrines Urine Calibration Standard

25351.356571/2018-84 / 10350840336

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1609006259

BTL BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 15.789.367/0001-03

BTL Threadmill
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25351.004940/2026-66 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0026307260
CAPELLI & FABRIS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO ODONTOLOGICOS
LTDA - ME / 09.145.906/0001-79

PONTA MANUAL PARA ENDOPEN

25351.005794/2026-96 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0030965268
DENT-FLEX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 66.818.360/0001-03

PONTAS DE ULTRASSOM ODONTOLOGICO

25351.049039/2020-28 / 10427100024

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0003949265
EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA / 50.657.402/0001-31

FAMILIA QUIMILAC - LACTATO

25351.627709/2019-16 / 10159820246

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1612452256
EURODONTO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 08.639.512/0001-04

SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL PGA EUROTHREADS

25351.103174/2025-31 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0823025250

G. H. A. DOS SANTOS / 07.610.618/0001-12

UNETRADE - KIT DE AGULHAS PARA PREENCHIMENTO

25351.003724/2026-01 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0020252269

ID - LOGICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 18.621.065/0001-10

Expansores Tipo Hyrax

25351.031789/2025-58 / 81083629021

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0765542251

INCOTERM SOLUCOES EM MEDICAO LTDA / 87.156.352/0001-19

ESPACADOR E100

25351.042774/2017-01 / 10343200032

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1318369258
MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. /
09.058.456/0001-87

Kit Instrumental NEOS para Revisdo de Haste

25351.721452/2023-74 / 80943610180

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1652811257
MR MEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 13.233.256/0001-90
QuikClear

25351.234023/2025-23 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1615057251
MULTILASER INDUSTRIAL S.A. / 59.717.553/0001-02

ESPACADOR PARA MEDICAMENTOS DE ASMA

25351.148411/2023-21 / 81596320085

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0727829254
NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 73.636.391/0001-09

Corantes para hematologia

25351.844651/2020-15 / 10287910080

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1628159251
ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA / 11.162.384/0001-65

HbA1lc Assure FIA Test

25351.117459/2025-59 / 80885650094

80198 - IVD - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1628530251
DrAccu B-HCG Assure Test

25351.446680/2024-31 / 80885650087

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1623278252
POLITEC IMPORTACAO E COMERCIO LTDA / 43.894.609/0001-64

VALGuard - Protetor de acesso vascular

25351.044931/2025-27 / 10178010307

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0002489261
PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA / 09.485.574/0001-71

CADEIRA DE RODAS PROCIRURGICA

25351.530373/2023-56 / 80791040018

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0050161261

SOUPELLI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 15.224.228/0001-32

OPTCARE PRO

25351.007654/2026-52 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0039503267
TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA / 15.524.734/0001-47
INSTRUMENTAL CIRURGICO DE ACO INOX SC - TECHIMPORT

25351.009935/2025-69 / 81118460101

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0005198267
TYKHEMEDICAL IMPORT LTDA / 60.893.411/0001-85

Clipes Hemostdticos Sunnymed

25351.232860/2025-18 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1608577252

CLIPE HEMOSTATICO EM POLIMERO SUNNYMED

25351.234302/2025-97 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1615595252

WINNER MED LTDA / 41.369.724/0001-94

Cadeira de Transferéncia Manual Winner Med

25351.004776/2026-97 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0025703269
Waters Technologies do Brasil LTDA. / 00.158.141/0001-37

Familia MassTrak Vitamin D Kit

25351.856778/2018-54 / 81531370001

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1484719255

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N2 476, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de agrotdxicos e afins,
sob o n2. de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da
Lei n2. 9.784, de 1999.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO desistida, EXPEDIENTE desistido, expediente do pedido de desisténcia

CROPCHEM LTDA - 03.625.679/0001-00

CLOROTALONIL 720 SC CROPCHEM 11

25351.242585/2024-60

5120 - Registro simplificado nivel IV - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0584757/24-7, 0114018/26-0

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. -
02.974.733/0001-52

TIODICARBE TECNICO ME2

25351.509568/2013-81

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0727345/13-2, 0113914/26-1

THIODICARB TECNICO UPL

25351.374991/2009-88

5041 - Produto Técnico Equivalente, 484015/09-1, 0113964/26-9

RESOLUGAO-RE Ne¢ 477, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar a avaliagdo toxicoldgica preliminar para fins de Registro Especial
Temporario (RET), conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

EMPRESA - CNPJ
PROCESSO
FASE DO EXPERIMENTO

FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA - 04.136.367/0001-98
25351.235846/2025-76

Fase I

25351.235725/2025-24

Fase Il

25351.235787/2025-36

Fase I

25351.238197/2025-65

Fase Il

IHARABRAS S.A. INDUSTRIAS QUIMICAS - 61.142.550/0001-30
25351.235872/2025-02

Fase |

25351.235911/2025-63

Fase |

25351.235790/2025-50

Fase Il

NOVOZYMES BIOAG PRODUTOS PARA AGRICULTURA LTDA - 75.797.456/0001-23
25351.239448/2025-29
ANEXO I

SOLAGRO SOLUCOES AGRICOLAS LTDA - 48.212.546/0001-32
25351.231725/2025-55
Fase Il

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A - 07.467.822/0001-26
25351.231794/2025-69

Fase Il

25351.231795/2025-11

Fase Il

25351.231942/2025-45

Fase Il

25351.231946/2025-23

Fase Il

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90
25351.230550/2025-69
Fase |

RESOLUGCAO-RE N2 478, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicdes que |he confere o art.114, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Reprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de
produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagées procedidas pelos drgdos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagcdo
vigente no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
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ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(DES), EXPEDIENTE(S)

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. - 07.467.822/0001-26
EPIRIFENACIL TECNICO SUMITOMO

25351.812222/2021-51

5003 - Produto Técnico Novo - Avaliagdo toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo
ainda ndo registrado no Pais, 4618216/21-2

RESOLUCAO-RE N2 479, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de produtos
agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da
analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo exime
a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos érgdos responsaveis
pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais, aplicavel
ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETIGAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSificacio TOXICOLOGICA

ADAMA BRASIL S.A. - 02.290.510/0001-76

CLORFENAPIR TECNICO ADAMA

25351.211556/2019-05

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0323106/19-9

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia
Picoxistrobina Técnico Adama 3

25351.029135/2020-50

5041 - Produto Técnico Equivalente, 3259938/20-6

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

AGROBEATS DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA - 41.739.287/0001-53

PROUD 250 EC

25351.593919/2022-07

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4976989/22-4
Categoria 4 - Produto Pouco Toxico

Ancom Do Brasil Ltda. - 02.240.515/0001-94

Tebutiuron Técnico Ancom

25351.384436/2022-13

5041 - Produto Técnico Equivalente, 4707864/22-8

O perfil toxicolégico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

Biorisk Assessoria e Comércio de Produtos Agricolas Ltda. - 08.911.564/0001-98

Lufenuron Técnico Dezhou Luba

25351.525597/2022-65

5041 - Produto Técnico Equivalente, 2671026/22-6

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia
Valifenalate Técnico Isagro

25351.122886/2010-54

5003 - Produto Técnico Novo - Avaliagdo toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo ainda
n3o registrado no Pais, 163781/10-9

Produto Técnico

CCAB Agro S.A. - 08.938.255/0001-01

Flumioxazin Técnico CCAB

25351.301255/2017-48

5041 - Produto Técnico Equivalente, 1065357/17-1

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

CHDS DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA. - 18.858.234/0001-30
TEBUCONAZOLE 430 CHDS

25351.156915/2024-03

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0414457/24-2
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

Tiabendazol Técnico CHDS

25351.155658/2023-01

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0253517/23-1

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

CROPCHEM LTDA. - 03.625.679/0001-00

TRICLOPIR TECNICO CROPCHEM II

25351.088337/2020-33

5041 - Produto Técnico Equivalente, 3364450/20-0

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

Perterra Insumos Agropecuarios S.A. - 33.824.613/0001-00

Clorantraniliprole FC Técnico Perterra

25351.030346/2024-69

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0182824/24-1

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

PROREGISTROS REGISTROS DE PRODUTOS LTDA - 05.617.846/0001-99
CLODINAFOP-PROPARGYL 240 EC LIER

25351.180864/2024-22

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico, 0459493/24-8
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

Imazetapir Técnico Greenchem

25351.487828/2023-14

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0788016/23-7

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

Rainbow Defensivos Agricolas Ltda. - 10.486.463.0001-69

Fluopicolida Técnico Rainbow

25351.350066/2019-04

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0534402/19-5

O perfil toxicolégico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia
Tiabendazol Técnico Rainbow

25351.661510/2021-31
5041 - Produto Técnico Equivalente, 2431210/21-9
O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

Solagro Solu¢des Agricolas Ltda. - 48.212.546/0001-32

Chlorantraniliprole Técnico KK

25351.884578/2023-59

5041 - Produto Técnico Equivalente, 1485912/23-7

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA. - 60.744.463/0001-90

METPROXIBICICLONA TECNICO

25351.454114/2024-01

5003 - Produto Técnico Novo - Avaliagdo toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo ainda
ndo registrado no Pais, 1686784/24-4

Produto Técnico

TECNOMYL BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA - 05.280.269/0001-92
TEC-079-F

25351.332402/2022-35

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4612350/22-7
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

TRIFLOXISTROBINA TECNICO TECNOMYL

25351.616988/2018-02

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0856145/18-3

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

RESOLUGAO-RE N2 480, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuigdes que Ihe confere o art.114, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo d Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de pds-registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 6rgdos responsaveis
pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

NORTOX S/A - 75.263.400/0001-99

TEBUCO T NORTOX

25351.736584/2018-02

5047 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Modalidade de Aplicagdo, 1083264/25-7
TERBUTILAZINA NORTOX

25351.417996/2021-72

5078 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de CSFI, 1144150/25-6

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA - 10.486.463/0001-69

ACEWAY

25351.471472/2020-46

5021 - Avaliagdo Toxicologica para Alteragdo de Dose para Maior na Aplicagdo,
1144073/25-1

WINOUT XTRA

25351.164335/2019-14

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 0900430/25-7

RESOLUGAO-RE Ne 481, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribui¢cGes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de alteragdo de
formulagdo e reclassificagdo de produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados
no anexo, com o respectivo resultado da analise.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

EMPRESA - CNPJ

MARCA COMERCIAL

PROCESSO

CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

ASCENZA BRASIL LTDA- 53.875.432/0001-02

DAVOS

25351.182855/2012-46

5008 - Alteragdo de formulagdo, 1631011/25-1

Categoria 3- produto moderadamente toxico- faixa amarela

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90

GESAPRIM GRDA

25000.014195/93-97

5008 - Alteragdo de formulagdo, 0049812/25-4

Categoria 5- Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

TOPIK 240 EC

25351.032165/2004-23

5001 - Avaliagdo Toxicoldgica para Reclassificagdo Toxicoldgica, 1209258/25-1
Categoria 5- Improvavel de Causar Dano Agudo- Faixa Azul

RESOLUGAO-RE N2 482, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusdo da analise técnica,
Processo n.1142324-39.2025.4.01.3400 aprovar os atos de avaliagdo toxicologica de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos o6rgdos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
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ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(DES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

SM AGROCARE BRASIL IMPORTACAO, COMERCIO E SERVICOS AGRICOLAS LTDA -
34.866.068/0001-70

BITAXAM

25351.138457/2023-31

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0225459/23-0
Categoria 4 - Produto Pouco Téxico

RESOLUGAO-RE N¢ 483, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusdo da andlise técnica,
Mandado de Seguranga n. 1117597-16.2025.4.01.3400 aprovar os atos de avaliagdo
toxicologica de produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o
respectivo resultado da analise.

Art. 292 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos orgdos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

BIORISK ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA - 08.911.564/0001-98
DIFLUBENZURON 480 SC GUARDA

25351.343563/2022-54

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4632732/22-2
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

RESOLUCAO-RE N2 484, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribui¢des que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusdo da analise técnica,
Mandado de Seguranga n. 1000273-68.2026.4.01.3400 aprovar os atos de avaliagdo
toxicoldgica de produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o
respectivo resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos o6rgdos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislacdo vigente
no pais, aplicivel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

BIORISK ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA - 08.911.564/0001-98
MESOTRIONE 480 SC BINNONG

25351.532615/2020-01

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4175362/20-7
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

RESOLUCAO-RE N¢ 485, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.114, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusdo da analise
técnica, Processo n.1134615-50.2025.4.01.3400 aprovar os atos de avaliagdo
toxicoldgica de produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no
anexo, com o respectivo resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo
toxicolégica ndo exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes
procedidas pelos o6rgdos responsdveis pelas areas de agricultura e de meio
ambiente, conforme legislacdo vigente no pais, aplicivel ao objeto do
requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

SOMAX AGRO DO BRASIL LTDA - 45.923.627/0001-52

DECCAPTOR
25351.402594/2024-16
5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente,

1216956/24-3
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES
RESOLUCAO-RE N2 465, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

. O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes que |lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as peticGes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BEIERSDORF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01.786.983/0001-04

NIVEA SUN EFEITO MATTE FPS 60

25351.164498/2025,-45 / 227210816

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1216169/25-0

COSMO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 24.769.185/0001-61
PROTETOR SOLAR PS-05 FPS 70 PRINCIPIA COR 3.0

25351.000614/2025-07 / 289110020

2112 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de apresentacdo / 0010363/26-2
PROTETOR SOLAR PS-05 FPS 70 PRINCIPIA COR 3.0

25351.000614/2025-07 / 289110020

2113 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de fabricante / 1657852/25-3

PROTETOR SOLAR PS-05 FPS 70 PRINCIPIA COR 2.0

25351.463001/2024-98 / 289110021

2113 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de fabricante / 1657878/25-2

KENVUE LTDA. / 59.748.988/0001-14

SUNDOWN KIDS FPS 60

25351.169160/2025-80 / 200921419

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1247153/25-8

LIPSON COSMETICOS LTDA / 61.610.515/0001-06

LECIEZA PHOTO PROTECTION FPS 60 - COR CLARA

25351.142610/2025,—97 / 212392892

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1060873/25-7
LECIEZA PHOTO PROTECTION FPS 50 - COR CLARA

25351.142619/2025-06 / 212392893

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1060912/25-2
LECIEZA PHOTO PROTECTION KIDS FPS 70

25351.142622/2025’—11 / 212392894

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1060933/25-0
LECIEZA PHOTO PROTECTION FPS 70 - COR CLARA

25351.142641/2025-48 / 212392895

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1060988/25-9
LECIEZA PHOTO PROTECTION STICK FPS 80 - COR CLARA
25351.142650/20251-39 / 212392896

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1061020/25-8
LECIEZA PHOTO PROTECTION STICK KIDS FPS 70

25351.142768/2025,-67 / 212392897

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1061285/25-1
OAZ PROTETOR SOLAR STICK COR 4 FPS 70

25351.154549/2025’-21 / 212392898

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1160485/25-9
OAZ PROTETOR SOLAR STICK COR 3 FPS 70

25351.154550/2025/—55 / 212392899

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1160426/25-2
OAZ PROTETOR SOLAR STICK COR 2 FPS 70

25351.154551/2025/—08 / 212392900

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1160486/25-5
OAZ PROTETOR SOLAR STICK COR 1 FPS 70

25351.154552/2025{-44 / 212392901

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1160427/25-9
OAZ PROTETOR SOLAR STICK KIDS FPS 90

25351.154553/2025’-99 / 212392902

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1160428/25-5
OAZ PROTETOR SOLAR STICK INCOLOR FPS 70

25351.154558/2025,—11 / 212392903

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1160444/25-1
LECIEZA PHOTO PROTECTION FPS 60

25351.159478/2025{—52 / 212392904

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1184980/25-0
LECIEZA PHOTO PROTECTION FPS 50

25351.163332/2025-10 / 212392905

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1209379/25-2

PASTEUR COSMIATRIA LTDA / 87.727.277/0001-07

HELIODERM - PROTETOR SOLAR FPS 90 BASTAO SEM COR
25351.123706/2025,—56 / 214850560

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0938836/25-1

RESOLUGCAO-RE N2 466, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 12 Indeferir os registros e as peticdes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

LIPSON COSMETICOS LTDA / 61.610.515/0001-06

LECIEZA PHOTO PROTECTION STICK FACIAL FPS 80

25351.148763/2025-48 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1131288/25-4

MAISON VISAGE COSMETIQUE LTDA / 03.747.054/0001-03
SUNSCREEN FACE- OLYA COSMETICA DE TRATAMENTO
25351.135935/2025-13 /
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2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1007844/25-6
SUNSCREEN PHOTOPROTECTION-OLYA COSMETICA DE TRATAMENTO
25351.135958/2025;28 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1007940/25-5

VICTORIA MAXX INDUSTRIA E TERCEIRIZACAO DE COSMETICOS LTDA / 72.426.745/0001-28
PROTETOR SOLAR SOL MAX ALUMNIEE

25351.170143/2025-{95 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1259360/25-3

santa terezinha industria e comercio Itda / 82.116.252/0001-45

FPS 90 - PROTETOR SOLAR COM ACIDO HIALURONICO EXTRATOS DA TERRA
25351.167911/2025-,23 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1237014/25-5

RESOLUGAO-RE Ne 467, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

. O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Cancelar os processos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA/ CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DE PROCESSO

LVMH PARFUMS ET COSMETIQUES DO BRASIL LTDA / 02.193.054/0001-46

GUERLAIN PALETTE GOLDEN BEE PALETTE DE 10 FARDS A PAUPIERES MATS ET
IRISES/ PALETTE OF 10 EYESHADOWS MAT AND SATIN

25351.571959/2020-28

PROTTA INDUSTRIA, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS ATIVOS LTDA -
ME / 11.501.305/0001-01

GOLDEN BEE

25351.090945/2024-31

GEL DE MASSAGEM GOLDEN BEE

25351.397379/2024-96

RESOLUCAO-RE N2 486, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, 1, § 12 do Reglmento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleg|ada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir os registros e as peticbes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticdo devera ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art.32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

ELFEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 15.318.065/0001-57

QUATER BRILL

25351.198903/2025-29 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1437391257

UNIJOHN SISTEMAS DE LIMPEZA LTDA / 25.497.280/0001-16

RQ CONTROL DESINFETANTE HOSPITALAR

25351.239072/2025-52 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1643869256

schippers industrial e comercial Itda / 39.935.011/0001-07

MS HIPERDES PATROL PLUS

25351.117111/2025-61 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0908425252

USTULIMP COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 55.300.717/0001-40
AGUA SANITARIA USTULIMP

25351.181300/2025-98 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1331951259

TEIXEIRA PINTO QUIMICA INDUSTRIAL LTDA / 52.238.920/0001-46

Glass Pro TP

25351.184679/2025-98 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1365392252

RESOLUCAO-RE N¢ 487, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 129, aliado
ao art. 203, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peticdes de Cancelamento de Notificagdo de Produto
Saneante de Risco 1 (um) por ato de oficio, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

EVC INDUSTRIAL LTDA / 07.316.197/0001-11

GLAZZO

25351.444799/2019-10 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0112785263

ZUPPANI INDUSTRIAL LTDA / 00.286.633/0001-08

TIRA LIMO ZUPP

25351.037890/2025-12 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0107939265

JL QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 09.247.410/0001-06

LIMPA CERAMICA ECOSOFT

25351.393792/2019-14 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0107951264

GUIMARAES E BRITO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 10.298.752/0001-34

KD SABAO LIQUIDO ERVA DOCE ZAZ

25351.115022/2018-51 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0108007265

r. m. ludwig & cia ltda - me / 26.124.002/0001-86

CLORO ALVEX

25351.071276/2020-75 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0108048262

RESOLUCAO-RE Ne¢ 488, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 129, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugcdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as peticGes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO
PONTO DA QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 22.453.634/0001-32
DETERGENTE PROFISSIONAL DESINCRUSTANTE ACIDO NATAL

25351.012162/2025-06 / 368050005
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0111682258

AQUAFAST PRODUTOS DE LIMPEZA E HIGIENE LTDA / 04.253.427/0001-52
DESINFETANTE AQUAFAST

25351.629000/2007-11 / 327590017

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 1243198257

RILL QUIMICA LTDA ME / 67.421.040/0001-88

Rillo Enzyme Detergente Enzimatico

25351.174465/2025-11 / 329440015

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1281980251

MEGA FIM SANEANTES LTDA ME / 12.615.562/0001-29

BARA FORMI INSETICIDA

25351.183833/2025-12 / 349780007

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1344686257

L.M. INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA / 22.399.174/0001-01
SODA CAUSTICA POLITRIZ

25351.121885/2015-13 / 315400019

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 1492899259

RODOL LTDA / 02.524.305/0001-28

SUPER MAC 200 IT

25351.179544/2011-14 / 326740048

334 - REG. SANEANTES - Revalida¢do de Registro / 1501160257

INFINITY CHEMICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
33.865.554/0001-00

DETERSANI

25351.074329/2025-14 / 393810038

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 1331059259

SAUBER QUIMICA - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
12.157.539/0001-38

DESINFETANTE VOLK

25351.837960/2018-14 / 347610006

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Formula de Produto / 1158886250

RODOL LTDA / 02.524.305/0001-28

SUPER MAC 200 IT

25351.179544/2011-14 / 326740048

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Formula de Produto / 1500946257

ATL HIGIENE PROFISSIONAL LTDA - EPP / 96.606.215/0001-20
ATLAOXI MASTER - DESINCRUSTANTE ACIDO
25351.552591/2010-14 / 319080061

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0807870251

BIOTEC AGROQUIMICOS LTDA / 37.097.655/0001-30

LACTO PLUS 500 PEROXIDE

25351.205466/2025-15 / 343280001

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1469613255

RODOL LTDA / 02.524.305/0001-28 i

DETERGENTE PROFISSIONAL DESINCRUSTANTE ACIDO RODOL ATVC
25351.039365/2011-15 / 326740045

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1300355255

KIFORTE QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.713.316/0001-23
K 611

25351.360950/2024-17 / 371060006

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1271112256

LIMPRIL MANUFATURA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME /
80.552.466/0001-39

REMOCROST

25351.095525/2020-18 / 314200010

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Formula de Produto / 1483460258

ISO INDUSTRIA DE SABOES E OLEOS LTDA / 00.175.936/0001-53

PRATT HIPOCLORITO 1%

25351.140456/2025-19 / 337010027

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1031827251

Spartan do Brasil Produtos Quimicos Ltda. / 46.256.772/0002-70

SANOCLIN

25351.057430/2024-20 / 300180213

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 1477087257

INSERT QUIMICA INDUSTRIAL LTDA / 01.483.645/0001-95

FLEXIN 110

25351.330206/2015-24 / 321860039

334 - REG. SANEANTES - Revalidacdo de Registro / 0823643255

COLAU QUIMICA DO BRASIL LTDA / 89.832.034/0001-56
DETERCOL AC - DETERGENTE ALCALINO CLORADO
25351.575707/2015-28 / 308000065

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0309857252

ENVIRONMENTAL SCIENCE DO BRASIL LTDA. / 45.698.161/0001-39

RODILON BLOCO EXTRUSADO

25351.238018/2023-28 / 317890014

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1386654256

CALLAMARYS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS E SANEANTES LTDA /
01.932.232/0001-40
ALCOOL TUPI 70° INPM
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25351.541605/2014-28 / 358810001
332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1381427251

DEION INDUSTRIA E COMERCIO DE DETERGENTES LTDA / 76.670.124/0001-46
DEION CLARIFICANTE E FLOCULANTE

25351.371313/2015-31 / 323040021

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0256300259

RODOL LTDA / 02.524.305/0001-28 )

DETERGENTE PROFISSIONAL DESINCRUSTANTE ACIDO RISOL 13
25351.039375/2011-37 / 326740042

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1300001259

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA / 60.744.463/0001-90
OPTIGARD FORMIGA GEL

25351.235262/2009-44 / 301196645

390 - REG. SANEANTES - Mudanga de Nome de Produto / 1470949253

LIVE MAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 42.869.308/0001-18

LIVE TEX ALK ADD 5258

25351.121387/2025-44 / 312770015

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0928150259

INDUSTRIA QUIMICA CRUZEIRO DO SUL LTDA / 11.666.612/0001-34
LIMPA PEDRAS ESPUMA SUL

25351.181109/2025-46 / 359710015

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1331309255

GOEDERT LTDA / 79.846.465/0001-18

UPPRO EXPERT LIMPA PEDRAS E POS-OBRA CONCENTRADO
25351.546971/2023-47 / 341540001

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 1470855259

MANTOVANI INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 68.247.584/0001-38
SODA CAUSTICA RUCK

25351.029773/2016-48 / 322400011

334 - REG. SANEANTES - Revalidacdo de Registro / 0055700268

RISCEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 04.331.432/0001-36
RICEK ALV - DESINFETANTE E ALVEJANTE CLORADO
25351.388327/2015-50 / 325520013

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0704197251

DOMISUL AGROQUIMICA LTDA / 02.375.759/0001-84

FORMICIDA PO 40 IDEAL

25351.837234/2023-51 / 379340017

390 - REG. SANEANTES - Mudanca de Nome de Produto / 1487694253

VINIX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 09.044.896/0001-85

G-LAV APC 17

25351.168467/2016-54 / 337750061

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1123813256

BENZOQUIMICA INDUSTRIA E COM. DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 40.845.570/0001-05
BENZO AC FIGHT

25351.407605/2024-54 / 324040011

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1261099249

ATL HIGIENE PROFISSIONAL LTDA - EPP / 96.606.215/0001-20
ATLABIO CL MASTER

25351.552605/2010-62 / 319080062

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0812894251

COLGATE PALMOLIVE INDUSTRIAL LTDA / 03.816.532/0001-90

PINHO SOL PERFUMADO FLOR DE MANDACARU

25351.522162/2022-69 / 341460418

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1447013255

DEXTER LATINA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
01.401.828/0001-14

BAYGON DEFENSE GEL ISCA MATA BARATAS

25351.192074/2025-71 / 323400053

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1400924251

DIVERSEY BRASIL INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 03.049.181/0001-39
ORCA

25351.079220/2025-73 / 326610315

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1276158254

ENVIRONMENTAL SCIENCE DO BRASIL LTDA. / 45.698.161/0001-39

RODILON SOFT BAIT

25351.238107/2023-74 / 317890015

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 1386673251

LGR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 08.706.183/0001-77
SANICLOR

25351.042075/2025-75 / 341750054

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1485122252

COLGATE PALMOLIVE INDUSTRIAL LTDA / 03.816.532/0001-90

PINHO SOL NATURAL ESSENTIALS

25351.575104/2020-76 / 341460407

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1446666255

MAXBRIO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA-ME /
10.470.936/0001-30

DESINFETANTE CONCENTRADO MAXBRIO

25351.671444/2015-78 / 348080014

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0700820256

RHUANY INDUSTRIA, QUIMICA LTDA - ME / 05.452.947/0001-57
HIPOCLORITO DE SODIO 10 RHUANY

25351.736059/2013-80 / 338520007

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1296276252

Refribrasil Industria e Comércio LTDA / 03.809.314/0001-28

ALCA R2000

25351.426058/2020-82 / 376610002

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1372819258

ATL HIGIENE PROFISSIONAL LTDA - EPP / 96.606.215/0001-20
GR 500 MASTER - DESINCRUSTANTE ALCALINO
25351.552547/2010-83 / 319080060

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0813263255

MARKA PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 05.306.032/0001-33
DETERGENTE DESENGRAXANTE ALCALINO ZOMAX

25351.112039/2025-86 / 341330006
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0876399251

TNT NITROS QUIMICA LTDA / 05.019.811/0001-58

WATER CLEAN TNT NITROS QUIMICA

25351.093194/2016-90 / 335160009

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0601194250

COLGATE PALMOLIVE INDUSTRIAL LTDA / 03.816.532/0001-90

ORIGINAL PINHO SOL

25351.407303/2017-91 / 341460405

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 1144613256

DIVERSEY BRASIL INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 03.049.181/0001-39
HERCULES

25351.072207/2025-93 / 326610314

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1271443252

RODOL LTDA / 02.524.305/0001-28

DETERGENTE PROFISSIONAL DESINCRUSTANTE ACIDO SUPER ACTIV
25351.039392/2011-93 / 326740044

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1325397253

Spartan do Brasil Produtos Quimicos Ltda. / 46.256.772/0002-70

MLD FLORAL

25000.010104/99-85 / 300180108

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Formula de Produto / 1458569250

BAUMINAS HIDROAZUL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 25.686.353/0001-18
ALGICIDA CHOQUE HIDROAZUL

25351.005514/01-48 / 321080009

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Formula de Produto / 1477338250

NEOGEN DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 90.821.554/0001-42
GRAMPER ISCA GRANULADA

25351.020816/00-00 / 304250047

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1445016257

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N¢ 443, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
preconizados em legislacdo vigente, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Salde as empresas constantes no anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA ELISA ARAUJO PESSOA
ANEXO

Fabricante: Availmed S.A. de C.V.

Enderego: Ave. Industrial 20905 Interior A Ciudad Industrial, 22444 - México

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda. CNPJ: 01.513.946/0001-14

Autorizagdo de Funcionamento: 1034135 Expediente: 0801861/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos de uso médico da classe |ll.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspecdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Validade até: 14/02/2028

RESOLUGAO-RE Ne 444, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislacdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA ELISA ARAUJO PESSOA
ANEXO

Empresa: Fresenius Medical Care Ltda. CNPJ: 01.440.590/0001-36

Enderego: Rua Amoreira, 891 - Jardim Roseira, Jaguariina - SP CEP: 13917-472
Autorizagdo de Funcionamento: 8013395 Expediente: 0900390/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadlde.

Equipamentos de uso médico da classe .

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUCAO-RE Ne¢ 445, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere
o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021; e

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Renovar automaticamente a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude, das empresas constantes no anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA ELISA ARAUJO PESSOA
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ANEXO

Fabricante: PRP Science Co., Ltd.

Endereco: #B 81-54, Yuram-gil, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 18530, Coreia
do Sul

Solicitante: Cimed Industria S.A. CNPJ: 02.814.497/0001-07

Autorizagdo de Funcionamento: 8131363 Expediente: 0982459/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automadtica.
Validade até: 14/02/2028

Fabricante: PRP Science Co., Ltd.

Endereco: 81-54, Yuram-gil, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 18530, Coreia do Sul
Solicitante: Pratixia Dermo SolugBes Ltda - ME. CNPJ: 82.466.434/0001-46
Autorizagdo de Funcionamento: 8162107 Expediente: 1114121/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica.
Validade até: 14/02/2028

RESOLUGAO-RE N¢ 446, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA , no uso das atribuicbes que Ihe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA ELISA ARAUJO PESSOA
ANEXO

Fabricante: Biotech Vision Care Pvt. Ltd.

Endereco: Plot No. 4, Pharmez, Sarkhej-Bavla N.H. 8A, Village: Matoda, Taluka.: Sanand,
Dist. Ahmedabad. Gujarat, 382213 - India

Solicitante: BL Industria Otica Ltda. CNPJ: 27.011.022/0001-03

Autorizagdo de Funcionamento: 8013606 Expediente: 1473697/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegGes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Dipro Medical Devices S.R.L

Enderego: Via Cirie n. 20A e 22A, San Mauro Torinese, Torino - TO, 10099 - Itdlia
Solicitante: Cienlabor Industria e Comercio Ltda. CNPJ: 028.142.800/001-05

Autoriza¢do de Funcionamento: 8008291 Expediente: 0393674/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Goodman Co., Ltd. Yamanashi Facility

Endereco: 801 Nakadate, Chuo, Yamanashi, 409-3801 - Japdo

Solicitante: Nipro Medical Corporation Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 13.333.090/0001-84
Autorizagdo de Funcionamento: 8078862 Expediente: 0666518/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Med-El Surgical Solutions GmbH

Enderego: Dr.-Alexander-Grupp-Str. 18, Rangendingen, Baden-Wirttemberg, 72414 -
Alemanha

Solicitante: Med-El do Brasil Eletromédicos Ltda. CNPJ: 29.251.258/0001-42

Autoriza¢do de Funcionamento: 8169227 Expediente: 1635525/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

RESOLUGAO-RE N¢ 447, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

~ A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicSes que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo, conforme art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 850, de 20 de
marg¢o de 2024.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA ELISA ARAUJO PESSOA
ANEXO

Fabricante: Anondita Medicare Limited i
Enderecgo: D-001, Sector-80, Noida, Gautam Buddha Nagar, Uttar Pradesh - 201305, India
Solicitante: Star Pharma Importadora e Exportadora Ltda CNPJ: 41.622.520/0001-13
Autorizagdo de Funcionamento: 8223411 Expediente: 0036774/26-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: BEIJING NUBWAY S&T CO., LTD

Enderego: CAIDA 3RD ROAD, NO. 1, NANCAI - 202, NO.5 WORKSHOP, SHUNYI DISTRICT,
101300, Beijing, China

Solicitante: Fismatek Industria e Comércio Ltda - ME CNPJ: 55.532.188/0001-00
Autoriza¢do de Funcionamento: 8.05.714-5 Expediente: 0068808/26-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: FIAB SpA.

Enderego: Via Passerini 2-4-6, Vicchio, Firenze (Florenga), 50039, Italia

Solicitante: Biotronik Comercial Médica Ltda. CNPJ: 50.595.271/0001-05

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.243-9 Expediente: 0050680/26-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Lake Region Medical Limited

Endereco: Butlersland, New Ross, Co. Wexford, Y34K825 - Irlanda

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos Para Saude Ltda
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8014590 Expediente: 0062116/26-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Luniv Endo Sciences Importagdo e Exportagdo de Aparelhos Eletromédicos
LTDA.

Endereco: Soldado Raimundo Xavier, n. 339 - Jardim Botanico, Cravinhos, SP, Brasil CEP:
14140-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8.27273-9 Expediente: 0621296/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais e
Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUGAO-RE N2 448, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Renovar as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabrica¢do de Produtos para Saude.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA ELISA ARAUJO PESSOA
ANEXO

Fabricante: B. Braun Melsungen AG

Endereco: Carl Braun Strasse 1, Melsungen, Hessen, 34212, Alemanha

Solicitante: LABORATORIOS B. BRAUN S.A. CNPJ: 31.673.254/0001-02

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.369-9 Expediente: 0914159/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Validade até: 09/02/2030

RESOLUGAO-RE Ne 449, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigcdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificacgdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Produtos para Salde as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA ELISA ARAUJO PESSOA
ANEXO

Empresa: Focal X Med Distribuidora Ltda. CNPJ: 59.157.587/0001-90

Enderecgo: Avenida Eugénio Borges, 4400, Galpdo - Rio do Ouro, Sdo Gongalo - RJ CEP:
24753-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8327913 Expediente: 1547270/25-0

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Salde.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Loc Stock Medical Ltda. CNPJ: 27.128.873/0001-30

Enderego: Avenida Picadilly, 100 salas 208 e 209 Ed. Center IV Centro Empresarial -
Alphaville Lagoa dos Ingleses, Nova Lima - MG CEP: 34018-004

Autoriza¢do de Funcionamento: 8275661 Expediente: 1563480/25-5

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Salde.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUGAO-RE N2 450, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Renovar as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA ELISA ARAUJO PESSOA
ANEXO

Empresa: OTP Biomédica Ltda. CNPJ: 21.923.206/0001-63

Enderego: Rua Diamante, 832, Arvoredo, Contagem - MG CEP: 32113-000

Autoriza¢do de Funcionamento: 8007859 Expediente: 1010599/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.

Materiais de uso médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.
Validade até: 09/02/2028

RESOLUGAO-RE Ne 451, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo,
ou o descumprimento dos procedimentos de peti¢cdes submetidas a andlise, preconizados
em legislagdo vigente, resolve:

Art. 19 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA ELISA ARAUJO PESSOA
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ANEXO

Fabricante: Coris Bioconcept

Enderego: Rue Guillaume Fouquet, 11, CREALYS Science Park - Gembloux, 5032 - Bélgica
Solicitante: Nanosens Ltda CNPJ: 25.407.581/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8154635 Expediente: 0348248/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Motivo: Em atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 da RDC n2 497/2021.

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUGAO-RE N2 499, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento e AutorizagGes Especiais
constantes no anexo desta Resolugédo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

HEBORA LTDA ME / 22.697.228/0001-15

25351.046712/2022-30 / 4042411

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMET[COS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
729 - AFE - CANCELAMENTO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE /
0121968260

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

PHARMADIHL DROGARIA LTDA / 22.102.913/0001-51

25351. 807440/2018-79 / 7625657

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0122043260

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

RESOLUGCAO-RE N2 502, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DROGARIA TODODIA LTDA / 12.834.185/0042-97

25351.022227/2026-02 / 5241848

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115178261

DROGA FREITAS LTDA / 59.238.220/0001-09

25351.023340/2026-05 / 5242107 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) / COSMETICOS, PERFUMES,
PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS E PLANTAS MEDICINAIS (IN N@
9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0121193268

DROGARIA SAO PAULO S.A. / 61.412.110/1437-70

25351.022590/2026-10 / 5241911

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) R

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0116932261

GG FARMA LTDA / 60.159.628/0001-66

25351.023606/2026-10 / 5242172

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0122682262

ALFA DISTRIBUIDORA LTDA / 63.251.668/0001-21

25351.019691/2026-11 / 1424337

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO A

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0100049265

M & W COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 61.036.644/0001-24
25351.022659/2026-13 / 5241956

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0117137260

ARRUDA & TRINDADE SAUDE LTDA / 63.834.756/0001-56

25351.023476/2026-15 / 5242124

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_ MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0122300262

FARMACIA ULTRA CONFIANCA LTDA / 62.203.073/0001-38

25351.023121/2026-18 / 5242064

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0120341263

ALEX DOS SANTOS CHIOTTI LTDA / 64.142.528/0001-88

25351.022230/2026-18 / 5241851

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115182268

THY FARMA LTDA / 61.049.645/0001-03

25351.022380/2026-21 / 5241896

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0116085266

DISTRIBUIDORA SOFIA LTDA / 60.261.456/0001-37

25351.019627/2026-22 / 1424323

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0099907267

DROGARIAS BARCELOS LTDA / 50.668.897/0001-02

25351.022221/2026-27 / 5241834

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115144269

A. P. B. S. NOGUEIRA FARMA LTDA / 64.896.915/0001-00

25351.022662/2026-29 / 5241960

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0117141267

ELIZEU PHARMA LTDA / 64.269.744/0001-99

25351.023738/2026-33 / 5242190

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0123269261

FARMA SANTOS LTDA / 60.827.253/0001-65

25351.022766/2026-33 / 5241991

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0118242261

DROGARIA PRAZIFARMA LTDA / 19.393.972/0004-64

25351.023079/2026-35 / 5242020

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0120208261

DROGARIA VIDA E SAUDE LTDA / 64.486.292/0001-05

25351.022212/2026-36 / 5241817

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115115269

FARMACIA DA PRACA LTDA / 63.999.758/0001-03

25351.023086/2026-37 / 5242033

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
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DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0120226260

VOTOFARMA DROGARIA DE VOTORANTIM LTDA / 10.358.804/0002-00
25351.022879/2026-39 / 5242002

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENS/—}C/T\O DE MEDICAMENTOSAN/?\O SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0119017261

ARLINO NEVES JUNIOR / 36.298.148/0001-00

25351.018847/2026-39 / 8336945

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0095903267

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/4078-55

25351.022445/2026-39 / 5241908

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0116179261

PPK GASES MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA - EPP / 04.014.774/0001-22
25351.019817/2026-40 / 1424644

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS X

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0100727263

DROGARIAS PACHECO S/A / 33.438.250/0754-18

25351.022595/2026-42 / 5241939

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0116952261

DANIELI DOS SANTOS BECKER & CIA LTDA / 44.229.007/0001-55
25351.019038/2026-44 / 2119854

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0096893265

DROGARIA NOSSA FARMA DD LTDA / 46.195.606/0001-20

25351.022764/2026-44 / 5241987

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0118240269

DROGARIA ESPERANCA ALEXANIA LTDA / 61.799.792/0001-09

25351.023366/2026-45 / 5242111

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0121234266

NEYFARMA DROGARIA LTDA / 64.405.161/0001-48

25351.023119/2026-49 / 5242051

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0120337266

ADV FARMA LTDA / 64.625.245/0001-97

25351.023332/2026-51 / 5242081

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSANC/?\O DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0121184269

DROGARIA MEGA FARMA POPULAR LTDA / 43.660.450/0001-13
25351.023501/2026-52 / 5242141

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0122380266

ALLI LOGISTICA INTEGRADA LTDA / 04.763.393/0001-46

25351.019886/2026-53 / 8337343

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0100920268

FARMALU LTDA / 63.835.968/0001-58

25351.023484/2026-53 / 5242138

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0122332261

MORAES & MORAES DROGARIA LTDA / 53.820.592/0001-54

25351.022240/2026-53 / 5241865

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115212264

AMANDA SOUZA DE ARAUJO / 63.294.972/0001-56

25351.022201/2026-56 / 5241803

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115093265

A. R. PIZETTA BRAGA LTDA / 63.661.973/0001-91

25351.022184/2026-57 / 5241791

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA(;AO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115069267

REDE ARISTIDES DANIEL ORTIZ LTDA / 09.492.647/0041-40

25351.022265/2026-57 / 5241882

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115294261

ALFA DISTRIBUIDORA LTDA / 63.251.668/0001-21

25351.019692/2026-58 / 8336976 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0100050263

VIZZOTTO TRANSPORTES LTDA / 19.878.234/0001-64

25351.019854/2026-58 / 3151551

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0100827268

PHARMAKON DISTRIBUIDORA LTDA / 19.311.983/0001-05

25351.019999/2026-59 / 8337357 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0101734263

NORMEIDE COSTA DE CARVALHO E CIA LTDA / 32.097.888/0001-19
25351.023549/2026-61 / 5242155

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N¢ 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0122544269

HELEN FARMA LTDA / 60.283.999/0001-55

25351.022591/2026-64 / 5241925

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPUI:ACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0116938269

S K BRITO DA COSTA FARMACEUTICA LTDA / 46.001.534/0001-33
25351.022030/2026-65 / 5241774

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAC@O DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0114042268

FARMA RSD DROGARIA LTDA / 62.249.458/0001-36

25351.022175/2026-66 / 5241788

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115055266

VITAL FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 63.195.465/0001-65
25351.022760/2026-66 / 5241973

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0118235265

DROGARIA + POPULAR DO NOVOS ESTADOS LTDA / 62.584.130/0001-76
25351.023299/2026-69 / 5242078

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)
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DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA~CAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0121139263

FARMACIA JT LTDA / 64.140.225/0001-26

25351.022649/2026-70 / 5241942

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0117107263

DROGARIA ULTRA DO POVO LTDA / 63.849.365/0001-05

25351.023113/2026-71 / 5242047

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0120281261

HI-MIX ELETRONICOS S/A / 14.785.345/0001-02

25351.020017/2026-71 / 8336993

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - FABRICAR / 0101807261

ARFRIO S/A ARMAZENS GERAIS FRIGORIFICOS / 61.024.295/0018-79
25351.018984/2026-73 / 8336959

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENAR / 0096792264

ABM FARMACIA LTDA / 62.032.608/0001-55

25351.023064/2026-77 / 5242016

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0120163268

TAG FARMACIA MAGISTRAL LTDA / 60.884.992/0001-99

25351.022220/2026-82 / 5241821

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115143262

E&G CARLOS FARMACEUTICOS LTDA. / 37.927.606/0002-68

25351.023337/2026-83 / 5242095

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0121189261

PRODOCTOR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. / 32.125.608/0001-39
25351.019873/2026-84 / 1424658

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0100872263

DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0742-94
25351.023640/2026-86 / 5242186

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0122738268

ALFA DISTRIBUIDORA LTDA / 63.251.668/0001-21

25351.019688/2026-90 / 3151396

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0100041264

MPJ DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 06.033.582/0001-99
25351.019649/2026-92 / 3151382

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0099944260

PATERNOSTER E FILGUEIRAS LOCACOES LTDA / 58.486.156/0001-04
25351.020158/2026-94 / 8337019

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0102490261

GASES DA AMAZONIA LTDA / 22.298.504/0001-72
25351.020020/2026-95 / 8337005 |
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0101811268

DROGALIRA  FORMULAS COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
01.031.579/0017-80

25351.022243/2026-97 / 5241879

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0115227261

FERLUMAR MATERIAIS DENTARIOS E ORTOPEDICOS LTDA / 30.293.526/0001-78
25351.019462/2026-99 / 8336962

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0098828266

RESOLUGCAO-RE N2 503, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Alterar a Autorizacdo de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

V. A. DE SOUZA-DROGACAN LTDA / 02.142.983/0001-26

25351.268860/2014-01 / 7188578

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0071945261

FORTAL SSS EXPRESSO AGENCIAMENTO DE CARGAS LTDA / 36.197.252/0001-08
25351.559364/2020-02 / 3095031

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0090096266

A R MELO NETO / 47.044.602/0001-04

25351.387499/2023-02 / 7025269 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0076115267

HND IMPORTADORA LTDA / 59.166.118/0001-37

25351.013532/2026-03 / 2119365

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0081015267

TW SOLUCOES E COMERCIO LTDA / 55.674.216/0001-24

25351.421414/2024-03 / 1319557

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0081014261

ALFA SURGICAL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
23.437.513/0001-60

25351.062454/2017-03 / 8147558 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0116130261

DPM Vale Comercio de Produtos Cirurgicos Ltda - ME / 10.549.291/0001-25
25351.822178/2010-04 / 8072839 i

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS 'ME'DICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0088246264

VISAMEDTEC ASSISTENCIA E LOCACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
45.754.345/0001-79

25351.003587/2026-05 / 8335541 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0090222261

farmacia porto da rua ltda / 07.376.416/0002-39

25351 386986/2020-05 / 7722414

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - 3

7112 - AFE - ALTERACZ\O - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUCAO DE ATIVIDADES /
0123242266

marinalva lopes da silva / 15.080.982/0001-46

25351,.545118/2015—06 / 7415781 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMI'[IDOS / COSMETICOS’/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
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DISPENSACAO DE MEDINCAMENTOS,NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0074005260

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1632-98

25351.386297/2017-06 / 8153521 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0087480255

DROGARIA ROSARIO S/A / 00.447.821/0032-77

25351.685574/2014-07 / 7333591 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0121151263

R. SANTANA SAMPAIO E CIA LTDA / 60.418.771/0001-25

25351.081002/2025-07 / 5184228

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUCAO DE ATIVIDADES /
0116829265

VIAMEX TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 14.777.477/0001-92
25351.001389/2026-07 / 3150650

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. 3 B
70931 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0091654262

RIBEIRO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 22.308.583/0001-55
25351.879075/2021-08 / 1266801

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO .

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0096334266

HOMACC COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 07.797.579/0003-76
25351.676824/2023-09 / 8279694 }

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0095861262

CIRURGICA JAW COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 79.250.676/0003-55
25351.363624/2015-10 / 8122726 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 0083100261

FORTAL SSS EXPRESSO AGENCIAMENTO DE CARGAS LTDA / 36.197.252/0001-08
25351.559355/2020-11 / 4021717

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0090233263

R2 EXPRESS LTDA / 45.192.791/0001-37

25351.080796/2023-11 / 3120040

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. )

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ /
0092259260

OCEANE BEAUTY COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 04.484.321/0001-60
25351.279603/2018-11 / 3080180

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS. )

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO MATRIZ /
0086071262

MAF DISTRIBUICAO E COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E
EQUIPAMENTOS MEDICO / 55.212.677/0001-85

25351.398587/2024-11 / 4073070

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0096332263

AT CONSTRUCOES LTDA / 18.365.821/0001-97

25351.004887/2025-12 / 8309328 3

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0085791261

OCEANE BEAUTY COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 04.484.321/0001-60
25351.648794/2007-12 / 2046448

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0085606260

HANSEN & MOTA LTDA. / 11.372.803/0001-93

25351.176599/2014-14 / 7145211 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACBO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0071215263

DROGARIA ARJONA FILIAL LTDA / 13.590.003/0001-74

25351.087441/2025-15 / 5186613

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0071241264

PARMAGASES COMERCIO DE GASES E SERVICOS LTDA / 32.754.143/0001-85
25351.401245/2022-15 / 1281729

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

ENVASAR: GASES MEDICINAIS

TRANSPORTAR: GASES MEDICINAIS .

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0010764267

NOSSA FARMA LTDA / 40.790.994/0001-01

25351.400543/2021-15 / 7804818 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0121223264

JF 2 PERFUMARIA E DROGARIA LTDA / 31.528.184/0002-71

25351.034203/2025-15 / 5168751

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSA(;AO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0075227266

MARILYM DE SOUSA SOARES LTDA / 28.596.253/0001-99

25351.634667/2017-16 / 7556671 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0122577264

GRAMPEX PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA / 37.860.618/0001-31
25351.595070/2021-17 / 3105763

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE_DOMIS. )

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0084618264

W N GASES MEDICINAIS, INDUSTRIAIS E EQUIPAMENTOS LTDA / 04.948.875/0001-70
25351.011935/2026-18 / 1423743

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS

TRANSPORTAR: GASES MEDICINAIS ~

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0085621269

LIKEMED IMPLANTES, COMERCIO, ORTESES, PROTESES LTDA / 50.778.846/0001-25
25351.811606/2023-19 / 8283008 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0082277265

MRJ COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 18.084.077/0001-52
25351.414020/2014-19 / 7241918

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0122280261

pc estetica Itda / 49.926.885/0001-43

25351.371496/2024-20 / 8296153 ) )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS ,MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUD!E (DISPOSITIVOS MED[COS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVO,S MEDICOS) )
70890 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO, POR ATO PUBLICO
/ 0085996262

COMERCIO DE MEDICAMENTOS DG LTDA / 00.304.020/0001-56
25351.414029/2014-20 / 7241281 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - B

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0120146266

TRANSMEDX HEALTHCARE COMERCIO E SERVICOS LTDA / 60.132.904/0001-00
25351.017475/2026-23 / 8336810 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0089355261

25351.017475/2026-23 / 8336810 | i}

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0089463269

CENTRO ESPECIALIZADO DE NUTRICAO LTDA / 11.705.404/0001-05
25351.140879/2020-24 / 8198248 )
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
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EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0081926260

TEQLA COMERCIO E SUPRIMENTOS LTDA / 55.964.470/0001-67
25351.013872/2026-26 / 2119382

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0091258260

AREAMED BRASIL COMERCIO ATACADISTA LTDA / 46.268.563/0001-66
25351.031125/2023-27 / 8263496 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0086441264

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0220-90
25351.422881/2011-28 / 0787981 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0122522265

farm shopfarma Itda / 53.193.948/0001-77

25351 892373/2024-28 / 5070561

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0072356260

FARMACIA QUEIROZ LTDA / 11.922.601/0001-78

25351.113466/2014-29 / 7120912 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0115358269

FARMACIA PRINCESA LTDA / 30.704.498/0001-34

25351.176606/2002-36 / 0197139 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0071137262

NOVAK COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 03.197.966/0001-59
25351.238145/2014-36 / 7310787 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0122661265

William Gavassi - ME / 13.075.653/0001-81

25351.072616/2014-37 / 7106731 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0076185265

SATO AMARO FARMACIA LTDA / 55.249.650/0001-67

25351.216475/2002-37 / 0285949 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSA~CAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0071292268

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0981-50
25351.752939/2021-37 / 7824457 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7112 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
0121211266

| F V COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 21.599.348/0001-17
25351.448591/2015-38 / 7403003 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0122542266

pc estetica Itda / 49.926.885/0001-43

25351.371573/2024-41 / 3133133

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

70891 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO, POR ATO
PUBLICO / 0085995266

25351.371492/2024- -41 / 4071585

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COS{METICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETI’COS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES]/ PRODUTOS DE HIGIENE

70889 - AFE - ALTERAQZ\O - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 0085994260

LOLLY BRASIL LTDA / 62.367.032/0001-87
25351.056095/2024-42 / 4066555
ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COS,METICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0084809264

FARMACIA OCEANICA LTDA / 36.658.137/0001-85

25351.040462/2021-43 / 7785024

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0071117261

MRJ COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 18.084.077/0002-33
25351.477041/2014-45 / 7261466

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - .

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0122279263

OTLA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL E DE SISTEMAS
OPTICOS LTDA / 20.275.708/0001-62

25351.190581/2021-46 / 8239529 .

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) .

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0082051267

ELIZEU MOREIRA LTDA / 38.047.454/0001-90

25351.509768/2020-47 / 7767968

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0118574264

ENDOSURG INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO DISTRIBUICAO E LOCACAO DE
MATERIAIS MEDICOS LTDA / 21.368.015/0001-87

25351.463934/2015-48 / 8125108 3

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0116171260

G&M GASES MEDICINAIS E INDUSTRIAIS LTDA / 42.009.640/0001-02
25351.291554/2023-51 / 1292609

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

ENVASAR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS R

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0080299261

25351.291554/2023-51 / 1292609

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

ENVASAR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS .

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0080300260

25351.291554/2023-51 / 1292609

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

ENVASAR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS .

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0080298265

TEQLA COMERCIO E SUPRIMENTOS LTDA / 55.964.470/0001-67
25351.013972/2026-52 / 8336425 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0091126266

JOSE AILTON BEZERRA DA SILVA E CIA LTDA / 56.877.533/0001-00
25351.045456/2014-53 / 7098074

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0117899267

NUTRITION & BIOSCIENCES BRASIL INGREDIENTES LTDA / 36.350.287/0001-27
25351.168314/2023-54 / 1289753

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS .

70798 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0086692267

FARMACIA CASTANHEIRAS LTDA / 04.742.419/0001-70

25351.692140/2014-55 / 7328344 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0120339269

NUNES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 86.878.691/0001-46
25351.172608/2002-56 / 0061507 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
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DISPENSA~CAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0075542269

MAF DISTRIBUICAO E COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E
EQUIPAMENTOS MEDICO / 55.212.677/0001-85

25351.398588/2024-57 / 8298891

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0096331267

B A DROGARIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA / 57.736.138/0001-70
25351.432190/2024-57 / 5137010

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0071271261

PLATINA COMESTICOS S.A / 66.288.002/0001-36

25351.288110/2022-58 / 4048462

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0082613265

OSTEOMEDICAL PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA / 42.319.545/0001-05

25351.090062/2022-60 / 8250111

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0085700266

LAND LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA / 07.755.605/0001-31

25351.006088/2026-61 / 8335754

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0083172262

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0355-82
25351.649924/2014-63 / 7324586

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0122438264

PH INDUSTRIAL LTDA. / 05.515.577/0001-50

25016.075047/2007-63 / 3036730

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

70931 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0094992266

FARMACIA OLIVEIRA E RODRIGUES LTDA / 38.480.618/0001-79

25351.138758/2023-65 / 7972242

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0071275266

TW SOLUCOES E COMERCIO LTDA / 55.674.216/0001-24

25351.421436/2024-65 / 2100049

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0081389264

UNIVERSE SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA / 51.048.177/0001-07

25351.234019/2025-65 / 2118052

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70937 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE CLASSE / 0084790261

RIBEIRO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 22.308.583/0001-55
25351.203228/2025-67 / 2116705

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0096335262

SAFE LTDA / 59.564.949/0001-67

25351.122748/2025-70 / 8321955

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0090069269

MAURICIO BENEDETTI LTDA / 14.961.086/0001-23

25351.340017/2013-71 / 0951680

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0074070266

DAIANE CRISTINA CLEMENTINO LTDA / 28.500.063/0001-26

25351.612776/2017-74 / 7551808

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0071109269

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0705-74
25351.132416/2018-74 / 7573616

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0122614267

INNOVA MEDICS PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 62.692.696/0001-11
25351.010826/2026-75 / 8336197

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0081997264

GTMED DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS / 39.707.683/0001-57

25351.290145/2021-76 / 8220844

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0088200264

RIBEIRO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 22.308.583/0001-55
25351.878937/2021-77 / 8238844

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0095754261

MAF DISTRIBUICAO E COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E
EQUIPAMENTOS MEDICO / 55.212.677/0001-85

25351.398577/2024-77 / 1317309

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0096329262

TW SOLUCOES E COMERCIO LTDA / 55.674.216/0001-24
25351.421441/2024-78 | 8301722

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0081386265

RR PHARMA LTDA / 47.034.926/0001-61

25351.134423/2023-78 / 7971096

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0076155269

OCEANE BEAUTY COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 04.484.321/0001-60
25351.452338/2007-79 / 8040981

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0086050265

VIMEDIC PRODUTOS MEDICOS E IMPORTACAO LTDA / 60.899.534/0001-23
25351.006447/2026-81 / 8335799

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0087130262

MARIA DO CARMO FERREIRA FARMACIA / 04.671.229/0001-09

25351.500296/2016-81 / 7488110

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0117115266

TW SOLUCOES E COMERCIO LTDA / 55.674.216/0001-24

25351.421457/2024-81 / 3135424

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0081387261

ZETTA & CT SERVICE MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
20.827.054/0001-32

25351.432530/2019-82 / 8185891

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
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DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS ’ME’DICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0091553261

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0457-07
25351.596738/2016-86 / 7495371

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0122475267

Farmacia Drogalar Ltda / 55.239.280/0001-87

25351.376461/2024-87 / 5112711

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0121052265

ITA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
33.015.588/0001-06

25351.059022/2020-89 / 8195961

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0089392264

NEO - PRODUTOS MEDICOS PARA SAUDE LTDA / 40.176.222/0001-84
25351.011946/2026-90 / 1423757

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0080258263

FARMACIA CONTEMPORANEA LTDA / 53.905.585/0001-55

25351.204484/2024-91 / 5091021

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0075003261

LL COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 41.421.363/0001-88
25351.635242/2013-92 / 7013289

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0115278265

DROGARIA SOCIAL COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 05.284.619/0001-99
25351.323063/2014-96 / 7210853

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0120251264

MAF DISTRIBUICAO E COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E
EQUIPAMENTOS MEDICO / 55.212.677/0001-85

25351.398647/2024-97 / 3134494

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0095725261

RESOLUGAO-RE Ne¢ 504, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento das
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

HILOG LOGISTICS LTDA / 68.795.335/0001-87

25351.374892/2024-17 / 4071753

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70889 - AFE - ALTERAGCAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 0075878267

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo de declaragdo emitida pela autoridade competente ou a cdpia do ato
publico que originou a alteragdo, conforme o disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n?
16/2014.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 505, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibicées e
restricdes estabelecidas.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

ARFRIO S/A ARMAZENS GERAIS FRIGORIFICOS / 61.024.295/0018-79
25351.018985/2026-18 / 1424306

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

761 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0096793261

MERCANTE DISTRIBUIDOR HOSPITALAR LTDA / 51.793.632/0001-90
25351.020473/2025-31 / 1424567

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0190548258

DPK TRANSPORTES LTDA / 43.601.762/0001-56

25351.018166/2026-71 / 1424246

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

7176 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0092148263

RESOLUGAO-RE N2 506, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicBes que lhe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibi¢cdes e
restrigdes estabelecidas.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

MAF DISTRIBUICAO E COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E
EQUIPAMENTOS MEDICO / 55.212.677/0001-85

25351.398627/2024-16 / 1317633

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDERECO / 0096330261

SARFAM INDUSTRIA COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 01.876.559/0001-42
25351.014636/2026-27 / 1423939

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 0090170261

POMBAL MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA-ME / 08.704.711/0001-59

25351.223669/2019-37 / 1187937

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0089292260

CIRURGICA JAW COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 79.250.676/0003-
55

25351.662727/2015-52 / 1147690

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDERECO / 0082614261

TW SOLUCOES E COMERCIO LTDA / 55.674.216/0001-24
25351.421418/2024-83 / 1319574

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGCAO - ENDEREGO / 0081388268

RIBEIRO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 22.308.583/0001-55
25351.878940/2021-91 / 1267321

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 0096333260

SCIENCE VALLEY REPRESENTACAO MEDICA LTDA / 37.811.194/0001-15
25351.205241/2023-99 / 1291648

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0081021267
25351.205241/2023-99 / 1291648

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0080934269


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
http://www.in.gov.br/autenticidade.html

GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
RESOLUCAO-RE N2 489, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

. A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 138 aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia de solicitagdio de credenciamento do(s)
laboratdrio(s) constante(s) no anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO
NUMERO PROCESSO
ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE

LABORATORIO CNPJ
ENDERECO CIDADE UF

25351.007567/2026-03 .

70822 - LABORATORIO ANALITICO - Desisténcia de peticdo a pedido. 0094567/26-3
Diagndstica Ltda. 26.001.891/0001-94

Av Princesa do Sul, 1900 - Rezende. Varginha/MG

RESOLUCAO-RE N2 490, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

R A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 138 aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 12 Renovar, na Rede Brasileira de Laboratodrios Analiticos em Saude, a
habilitacdo (REBLAS) do(s) laboratério(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 A presente habilitagdo tem validade de 4 (quatro) anos, a contar da data
desta publicagdo.

Art. 32 O(s) escopo(s) renovados(s) sdo(erdo) publicado(s) no portal eletronico
da ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/reblas

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

NUMERO PROCESSO

ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
RAZAO SOCIAL CNPJ

COD. REBLAS

ENDERECO CIDADE UF

25351.498316/2022-94

70678 - REBLAS - Renovagdo da Habilitagdo de Laboratério Analitico. 0081204/26-4
Instituto Nacional de Tecnologia. 01.263.896/0004-07

90

Avenida Venezuela, 82/82 Andar - Cais do Porto. Rio de Janeiro/RJ

RESOLUGAO-RE N¢ 491, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 138 aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 12 Habilitar na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude
(REBLAS) ofs) laboratério(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 A presente habilitagdo tem validade de 4 (quatro) anos, a contar da data
de sua publicagao.

Art. 32 O(s) escopo(s) habilitado(s) sdo(erdo) publicado(s) no portal eletrénico
da ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

NUMERO PROCESSO

ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
RAZAO SOCIAL CNPJ

COD. REBLAS

ENDERECO CIDADE UF

25351.017430/2026-59

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratério Analitico. 0089213/26-2
CENIC - Laboratério de Ensaios Ltda. -ME. 09.019.098/0001-01

018

Rua Oswaldo Denari, 165 - Jardim Munique. S3o Carlos/SP

52 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUGAO-RE N2 425, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Conceder Cadastramento de filial vinculado a matriz para as Empresas
prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
conforme anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

FIRST IMPORTACAO LTDA / 12.942.350/0007-41

25755.020785/2012-40 / 9043466

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS

90494 - PAF - Cadastramento de filial de importador por conta e ordem de terceiro ou
encomenda / 1158779259

CNPJ DA FILIAL: 12.942.350/0005-80

RESOLUGAO-RE Ne¢ 426, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 19 Alterar a Autorizagdo de Funcionamento, Autorizacdo Especial ou
Cadastramento de filial das Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

FIRST IMPORTACAO LTDA / 12.942.350/0007-41

25351.460776/2024-10 / 9106387

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPQRTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

90078 - PAF - Alteragdo da AFE/AE por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz,
exclusivamente em virtude do Ato Declaratério Executivo n? 34/2007 da Receita Federal do
Brasil / 1264060254

25755.020815/2012-21 / 9043470

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE SANEANTES DOMISSANITARIOS
90078 - PAF - Alteracdo da AFE/AE por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz,
exclusivamente em virtude do Ato Declaratério Executivo n? 34/2007 da Receita Federal do
Brasil / 1263985254

25755.020785/2012-40 / 9043466

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS

90078 - PAF - Alteracdo da AFE/AE por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz,
exclusivamente em virtude do Ato Declaratério Executivo n® 34/2007 da Receita Federal do
Brasil / 1265114251

25755.020829/2012-50 / 9043483

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTAGCAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE
HIGIENE E PERFUMES

90078 - PAF - Alteragdo da AFE/AE por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz,
exclusivamente em virtude do Ato Declaratério Executivo n? 34/2007 da Receita Federal do
Brasil / 1263868258

WINNING TRADING S.A. / 13.352.623/0001-75

25751.291326/2018-10 / 9084697

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS

90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 0057319260

25751.593629/2019-47 / 9090873

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E REC[NTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE
HIGIENE E PERFUMES

90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 0057727261

25751.000002/2022-51 / 9098357

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 0057726264

RESOLUGCAO-RE N2 427, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuices que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar a Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial ou
Cadastramento de Filial das Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

Yolanda logistica, armazéns, transportes e servigos gerais Itda. / 01.994.008/0001-83
25757.388416/2013-18 / 9058669

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS DE:
ARMAZENAGEM DE ALIMENTOS

90487 - PAF - Cancelamento da AFE ou da Autorizacdo Especial (AE) de empresa - Uso Exclusivo
ANVISA / 0084069266

MOTIVO DO CANCELAMENTO: A matriz foi desalfandegada por meio do Ato Declaratdrio
Executivo n2 9/2020, DE 13 DE AGOSTO DE 2020 DA SUPERINTENDENCIA DA RECEITA FEDERAL
NA 42 REGI,AO FISCAL. O ATO FOI PUBLICADO NO DOU N9158, DE 18 DE AGOSTO DE 2020,
SECAO 1, PAGINA 159.

25757.388387/2013-65 / 9058655

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS DE:
ARMAZENAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS E MATERIAS-PRIMAS QUE OS INTEGRAM

90487 - PAF - Cancelamento da AFE ou da Autorizagao Especial (AE) de empresa - Uso Exclusivo
ANVISA / 0084175267

MOTIVO DO CANCELAMENTO: A matriz foi desalfandegada por meio do Ato Declaratério
Executivo n2 9/2020, DE 13 DE AGOSTO DE 2020 DA SUPERINTENDENCIA DA RECEITA FEDERAL
NA 42 REGI,AO FISCAL. O ATO FOI PUBLICADO NO DOU N2158, DE 18 DE AGOSTO DE 2020,
SECAO 1, PAGINA 159.

25757.298662/2012-69 / 9047147

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFAN[?EGADOS DE:
ARMAZENAGEM DE COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES E MATERIAS-PRIMAS
QUE OS INTEGRAM

90487 - PAF - Cancelamento da AFE ou da Autorizagao Especial (AE) de empresa - Uso Exclusivo
ANVISA / 0084083261

MOTIVO DO CANCELAMENTO: A matriz foi desalfandegada por meio do Ato Declaratério
Executivo n2 9/2020, DE 13 DE AGOSTO DE 2020 DA SUPERINTENDENCIA DA RECEITA FEDERAL
NA 42 REGI,AO FISCAL. O ATO FOI PUBLICADO NO DOU N2158, DE 18 DE AGOSTO DE 2020,
SECAO 1, PAGINA 159.

25757.298694/2012-72 / 9047133

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRA§ E RECINTOS ALFANDEGADOS DE:
ARMAZENAGEM DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

90487 - PAF - Cancelamento da AFE ou da Autorizagdo Especial (AE) de empresa - Uso Exclusivo
ANVISA / 0084103260

MOTIVO DO CANCELAMENTO: A matriz foi desalfandegada por meio do Ato Declaratério
Executivo n9~9/2020, DE 13 DE AGOSTO DE 2020 DA SUPERINTENDENCIA DA RECEITA FEDERAL
NA 42 REGIAO FISCAL. O ATO FOI PUBLICADO NO DOU N¢158, DE 18 DE AGOSTO DE 2020,
SECAO 1, PAGINA 159.
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RESOLUGAO-RE Ne 428, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art.160, aliado ao art.203,
I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Indeferir o pedido de Cadastramento de filial na Autorizagdo de
Funcionamento das Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados conforme anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

FIRST IMPORTACAO LTDA / 12.942.350/0007-41

25755.020815/2012-21 / 9043470

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS DE:
IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE SANEANTES DOMISSANITARIOS

90494 - PAF - Cadastramento de filial de importador por conta e ordem de terceiro ou
encomenda / 1736617249

motivo do indeferimento: A empresa ndo protocolou o cumprimento da Notificagdo de
Exigéncia n® 0013400/25-7 no prazo de 120 dias, em desacordo ao art. 62 da RDC n2 204/2005,
com redagdo dada pela RDC n2 23/2015, e em atendimento ao art. 11 da RDC n2 204/2005.

RESOLUCAO-RE N2 471, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das
atribuigdes que lhe confere o art.160, aliado ao art.203, I, §12 do Reglmento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -RDC n? 585, 'de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Alterar a Autorizagdo de Funcionamento, Autorizagdo Especial ou
Cadastramento de filial das Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

FIRST IMPORTACAO LTDA / 12.942.350/0007-41

25351.460776/2024-10 / 9106387

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 1264013256

25755.020815/2012-21 / 9043470

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE SANEANTES DOMISSANITARIOS
90495 - PAF - Alteracdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 1265167257

25755.020785/2012-40 / 9043466

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTAGCAO POR CONTA E ORDEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS

90495 - PAF - Alteracdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 1265107254

25755.020829/2012-50 / 9043483

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTAGCAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE
HIGIENE E PERFUMES

90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 1265164258

RESOLUGAO-RE N2 472, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das
atribuicdes que lhe confere o art.160, aliado ao art.203, I, §12 do Reglmento Interno
aprolvado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada -RDC n? 585, ‘de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Conceder Cadastramento de filial vinculado a matriz para as Empresas
prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
conforme anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

CIG TRADE COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 08.711.021/0001-27
25351.106556/2025-16 / 9106880

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTAGCAO POR CONTA E ORDEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS

90494 - PAF - Cadastramento de filial de importador por conta e ordem de terceiro ou
encomenda / 0060711264

CNPJ DA FILIAL: 08.711.021/0004-70





