AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCZ\O - RDC N2 949, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
907, de 19 de setembro de 2024, e internaliza a
Resolu¢do GMC MERCOSUL n2 18/2023.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de
novembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 A Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 907, de 19 de setembro de
2024, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 184, de 23 de setembro de 2024, segdo 1,
pag. 212-215, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 22 Esta Resolugdo incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional as
Resolugdes GMC MERCOSUL n® 110/1994 "Definicdo de Produto Cosméticos", 48/2021
"Regulamento Técnico Mercosul sobre Rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes", 44/2018 "Requisitos Técnicos para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes", 51/1998 "Parametros para Controle Microbioldgico de Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes" e 18/2023 "Regulamento Técnico Mercosul
sobre Classificagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

PAIE. 32 e e

XVII - produtos Grau 1: produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
que cumprem com a definicdo adotada no inciso XVI deste artigo e que, por sua area de
aplicagdo, publico a que esta destinado, condigdo especifica de formulagdo ou impacto
sanitario das finalidades de uso declaradas, requerem inicialmente menor grau de vigilancia
sanitaria, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE
GRAU 1" estabelecida no item "I" do Anexo [;

XVIIl - produtos Grau 2: produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
que cumprem com a definicdo adotada no inciso XVI deste artigo e que, por sua area de
aplicagdo, publico a que estd destinado, condigdo especifica de formulagdo ou impacto
sanitdrio das finalidades de uso declaradas, requerem maior grau de vigilancia sanitdria,
conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2"
estabelecida no item "II" do Anexo [;

XXIl - adesivo dérmico: produto com férmula e finalidade cosmética disposto
em um adesivo para aplicagdo tdpica, que atua em nivel local, ou seja, somente sobre a
epiderme do local onde estd aplicado, sem mecanismo de agdo a distancia. Ficam excluidos
os adesivos com microagulhas;

XXIIl - ativador ou acelerador de bronzeado: produto com ingredientes que
estimulam a sintese de melanina frente a exposi¢do a radiagdo ultravioleta (UV);

XXIV - autobronzeador ou bronzeador simulatdrio: produto que gera coloragdo
da pele para simular o bronzeado, por reagdo quimica com os componentes proprios da
epiderme, sem necessidade de exposi¢cdo a radiagdo ultravioleta (UV);

XXV - dentifricio: produto com enxague que possui a finalidade principal de
limpeza dos dentes;

XXVI - enxaguatério bucal: produto destinado a higiene bucal através de
bochechos, sem gargarejos, e com posterior eliminagdo do produto a fim de evitar sua
ingestdo. E considerado um produto com enxague em fungdo de sua eliminagdo posterior
ao bochecho e do efeito de diluigdo salival;

XXVII - maquiagem bronzeadora simulatéria: produto que colore a epiderme
para simular o bronzeado, sem reagdo quimica e sem necessidade de exposi¢do a radiagdo
ultravioleta (UV);

XXVIIl - preparagdo cosmética antiqueda: produto que apresenta alegagdes
referentes a prevengdo da queda de cabelo, excluindo as indicadas para tratar ou prevenir
calvicie, alopecia ou outras doengas;

XXIX - preparagdao cosmética para o fortalecimento capilar: produto que
apresenta alegagbes referentes ao fortalecimento do cabelo, excluindo as indicadas para
tratar ou prevenir calvicie, alopecia ou outras doengas;

XXX - produto capilar: produto destinado aos cabelos e pelos do rosto (como,
por exemplo, barba, bigode, costeletas e sobrancelhas), exceto cilios;

XXXI - produto para sistemas de unhas artificiais: produto destinado a
esmaltagdo ou construgdo local de uma unha artificial mediante a polimerizagdo de
derivados de acido acrilico e/ou acido metacrilico;

XXXIl - produto que ndo se enxagua: todo produto de higiene pessoal,
cosmético e perfume que se destina a permanecer em contato prolongado com o local de
sua aplicagao;

XXXIII - produto que se enxdgua: todo produto de higiene pessoal, cosmético e
perfume que se destina a ser removido, com dagua ou outro solvente, depois de sua
aplicagdo; e

XXXIV - tintura de cabelo tempordria, progressiva ou permanente: produto para
tingir os cabelos, incluindo xampu e enxaguatério capilar tonalizante ou matizador.
Maquiagem capilar ndo estd incluida nesta categoria." (NR)

Art. 22 O Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 907, de 19 de
setembro de 2024, publicada no Diario Oficial da Unido n° 184, de 23 de setembro de
2024, secdo 1, pag. 212-215, passa a vigorar na forma do Anexo desta Resolugdo.

Art. 32 Para os produtos que ja se encontrem regularizados na ANVISA na data
de inicio da vigéncia desta Resolugdo, fica estabelecido o prazo até 2 de janeiro de 2030
para a adequacdo.

Art. 42 Ficam revogados os incisos Il e Ill do art. 22 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 643, de 24 de margo de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n2
61, de 30 de margo de 2022, Segdo 1, pag. 309.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 3 de margo de 2025.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

CLASSIFICACAO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES

1. Ficam classificados como grau 2, todos os produtos listados como grau 1 que
declarem indicagdo:

a) para gestantes ou publico infantil, nos grupos previstos na Resolugdo -
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N2 639, de 2022 e suas atualizagBes;

b) para pessoas com pele acneica ou sensivel;

c) para dentes sensiveis, anticarie, antiplaca, antitdrtaro, clareador dental;

d) para higiene de pessoas imobilizadas;

e) para higiene intima;

f) antitranspirante, antiestrias, clareador da pele;

g) antibacteriano ou antisséptico;

h) de acdo fotoprotetora, bronzeadora, de ativagdo ou aceleragdo de bronzeado
ou autobronzeadora;

i) anticaspa;

j) para tingimento, clareamento ou descoloragdo de cabelos e pelos corporais; e/ou

k) como equipamento de protegdo individual (EPI) para o trabalho.

2. As listas a seguir sdo orientativas, exemplificativas, ndo exaustivas e ndo
limitativas.

3. A Anvisa podera criar outros grupos de produtos ndo previstos desde que se
enquadrem na definicdo prevista no inciso XVI do artigo 32 desta Resolugdo.

) L[STA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1

1. Agua de col6nia, dgua perfumada, colonia, perfume e extrato aromatico
. Amolecedor de cuticula ndo caustico
Aromatizante bucal
. Base facial e/ou corporal
Batom e brilho labial
. Blush ou rouge
. Clareador para unhas
. Cola ou fixador de cola para aderir cabelos ou perucas no couro cabeludo
. Cola ou fixador de cola para cilios.

10. Cola ou fixador de cola para promover a extensdo dos fios capilares fixados
ao couro cabeludo

11. Cola ou fixador de cola para unhas

12. Condicionador ou creme com enxague ou enxaguatorio capilar

13. Condicionador sem enxague

14. Corretivo facial

15. Delineador para labios, olhos e sobrancelhas

16. Demaquilante

17. Dentifricio

18. Depilatério mecanico ou epilatdrio

19. Desodorante axilar

20. Desodorante col6nia

21. Desodorante corporal

22. Desodorante pédico

23. Enxaguatdrio bucal aromatizante

24. Esmalte, verniz, brilho para unhas

25. Fitas para remogdo mecanica de impurezas da pele

26. Fortalecedor de unhas

27. Lapis para labios, olhos e sobrancelhas

28. Lengos umedecidos para limpeza e/ou higiene corporal

29. Logdo tonica facial

30. Maquiagem bronzeadora simulatéria

31. Maquiagem facial e/ou corporal

32. Mascara para cilios

33. Modelador e/ou fixador de sobrancelhas

34. Neutralizante para permanente e alisante

35. Odorizante de Ambiente

36. Po facial

37. PreparagOes cosméticas anticelulite para as pernas ou para o corpo em geral

38. Preparagdes cosméticas esfoliantes ("peeling") mecanicos corporais e/ou faciais

39. Preparagdes cosméticas para hidratagdo das unhas

40. PreparacBes cosméticas para umectacdo, hidratacdo e/ou refrescancia para
as pernas ou para o corpo em geral

41. Preparagdes cosméticas com agdo antirrugas

42. Preparagbes cosméticas para umectagdo, hidratacdo e/ou refrescancia do
rosto, maos, pés

43. Preparagbes cosméticas antiqueda com enxdgue

44, PreparagOes cosméticas antiqueda sem enxague

45, Prepara¢des cosméticas com enxague para reparar, umectar, hidratar e/ou
restaurar os cabelos

46. Preparagdes cosméticas para fortalecimento capilar com enxague

47. PreparagOes cosméticas para fortalecimento capilar sem enxague

48. PreparacbGes cosméticas sem enxague para fixar, modelar, facilitar ou
finalizar o penteado, reparar, umectar, hidratar, restaurar, proteger os cabelos do calor
e/ou magquia-los

49. Preparagdes de higiene pessoal para limpeza e/ou higiene da pele desde
que se indique no modo de uso sua remogdo apods a aplicagdo, ou que se indique a
utilizagdo do produto com o auxilio de um elemento que permita a remog¢dao mecanica de
impurezas
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50. Produto para area dos olhos

51. Produtos para banho e/ou imersdo

52. Produtos para barbear

53. Produto para evitar roer unhas

54. Produtos para fixar e/ou modelar pelos faciais, exceto sobrancelhas e cilios

55. Produto para limpeza e/ou higiene ou removedor de cola para cilios

56. Produto para limpeza e/ou higiene ou removedor de cola para unhas

57. Produtos para pré-barbear

58. Produtos para pds-barbear

59. Protetor labial

60. Removedor de cola para fixar cabelos ou perucas no couro cabeludo

61. Removedor de cola para promover a extensdo dos fios capilares fixados ao
couro cabeludo

62. Removedor de esmalte

63. Sabonete abrasivo e/ou esfoliante mecéanico

64. Sabonete desodorante

65. Sabonete facial e/ou corporal

66. Secante de esmalte

67. Sombra para as palpebras

68. Talco e/ou pod

69. Tonico ou logdo capilar

70. Xampu

71. Xampu condicionador

II) LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2

1. Agua oxigenada para uso em cabelo ou pelo corporal como descolorante,
revelador ou oxidante, exceto os para uso medicinal
. Amolecedor de cuticula cdustico
. Antitranspirante axilar
. Antitranspirante pédico
. Ativador ou acelerador de bronzeado
Autobronzeador ou bronzeador simulatério
. Bronzeador
. Clareador da pele
. Clareador ou descolorante para cabelos e/ou pelos do corpo

10. Dentifricio anticarie

11. Dentifricio antiplaca

12. Dentifricio antitartaro

13. Dentifricio clareador

14. Dentifricio e enxaguatério bucal para pessoas com dentes sensiveis, desde
que ndo se proclame como agente de tratamento

15. Depilatério quimico

16. Desodorante antitranspirante axilar

17. Desodorante antitranspirante pédico

18. Enxaguatorio bucal antibacterianos ou antissépticos

19. Enxaguatdrio bucal antiplaca

20. Esfoliante ("peeling") quimico

21. Lengos umedecidos antibacterianos ou antissépticos para maos

22. PreparagOes cosmeéticas antibacterianas ou antissépticas para as maos.

23. Preparagbes cosméticas indicadas como equipamento de protegdo
individual (EPI) para o trabalho.

24. PreparagOes cosméticas para pele com estrias

25. PreparagBes cosméticas para pele e labios, com agdo fotoprotetora como
beneficio adicional, mas ndo o principal (multifuncional)

26. Produtos antibacterianos ou antissépticos para barbear

27. Produtos antibacterianos ou antissépticos para pré-barbear

28. Produtos antibacterianos ou antissépticos para pds-barbear

29. Produtos capilares anticaspa com enxague

30. Produtos capilares anticaspa sem enxague

31. Produtos destinados ao publico infantil

32. Produtos destinados para as gestantes

33. Produtos destinados para pele sensivel, desde que ndo se proclame como
agente de tratamento

34. Produtos para alisar e tingir os cabelos

35. Produtos para alisar os cabelos

36. Produtos para limpeza e/ou higiene corporal de pessoas imobilizadas

37. Produtos para limpeza e/ou higiene intima, desde que n3o alegue acdo
antimicrobiana:

37.1. Desodorante

37.2. Sabonete

37.3. Lengos Umedecidos

38. Produtos para ondular os cabelos

39. Produtos para pele acneica

40. Produtos para sistemas de unhas artificiais

41. Protetor solar

42. Repelente de insetos

43. Sabonete antibacteriano ou antisséptico

44, Talco ou pé desodorante antibacteriano ou antisséptico

45. Tintura capilar temporaria, progressiva ou permanente

46. Tintura para pelos corporais. " (NR)

INSTRUCAO NORMATIVA - IN Ne 339, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

CONOU A WN

Dispde sobre a inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo Q06 - QUITOSANA na
Relagdo de Ingredientes Ativos de Agrotodxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da Instrugao
Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de
2021.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao
art. 79, lll da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 19
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugdo
Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de novembro de
2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Determinar a inclusdo da monografia do ingrediente ativo
Q06 - QUITOSANA no Anexo da Instrucdo Normativa - IN n°® 103, de 19 de
outubro de 2021.

Art.22 Disponibilizar o conteldo da referida monografia no enderego eletronico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

Art. 32 Esta Instrug¢do Normativa entra em vigor na data de sua
publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUGAO-RE N2 4.609, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢cdes 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 petigdes 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: 750424
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NL'JME~RO~DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES
25351.317323/2019-07 / 659650109

456 - Alteracdo de Rotulagem / 1614744/24-6

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES
25351.317323/2019-07 / 659650109

451 - Alteracdo da designacdo do produto / 1614118/24-8
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES
25351.317323/2019-07 / 659650109

4169 - Alteragdo de férmula / 1612960/24-3

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.778625/2018-69 / 659650101

4165 - Inclusdo de Apresentagdo / 1465574/24-7
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.778625/2018-69 / 659650101

4165 - Inclusdo de Apresentagdo / 1465540/24-5

RESOLUCAO-RE N2 4.610, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

) 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 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: 750524
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERONDO PROCESSO

PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

A2F INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. / 24.326.304/0001-01
Suplemento Alimentar em pd de acetilcisteina
25351.422134/2024-12

4159 - Cancelamento de notificacdo / 1686376/24-3
Suplemento alimentar liquido de vitamina B12
25351.433207/2024-93

4159 - Cancelamento de notificacdo / 1687754/24-3
Suplemento alimentar em comprimidos de Vitamina B12
25351.433214/2024-95

4159 - Cancelamento de notificacdo / 1691918/24-1

CHICLETE ENERGETICO 1 LTDA / 52.455.677/0001-18
FIRST ENERGY GUM

25351.443028/2024-64

4159 - Cancelamento de notificagdo / 1694819/24-0

MAYBEN PHARMACEUTICAL LTDA / 31.170.914/0001-24
Suplemento alimentar liquido - LACTULOSE 667 mg/mL
25351.430589/2024-01

4159 - Cancelamento de notificagdo / 1690916/24-0
LACTULOSE 667 mg/mL

25351.443057/2024-26

4159 - Cancelamento de notificagdo / 1692763/24-0
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO
25351.450221/2024-51

4159 - Cancelamento de notificagdo / 1693005/24-3

RESOLUCAO-RE N¢ 4.689, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

) 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 peticdes de avaliagdo 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

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 755224
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

DOMAZZI IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA / 72.204.944/0001-91

MASSA ALIMENTICIA DE KONJAC

25351.297031/2024-08 X . . )
4133 - AVALIAGAO DE EQUIVALENCIA DE ESPECIFICAGAO EM RELACAO A INGREDIENTES JA
APROVADOS / 0681907/24-0

GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA / 57.442.774/0001-90

EXTRATO DE LARANJA MORO

25351.623377/2022-04 ) )

4109 - AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS / 5029344/22-5
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUGAO-RE N¢ 4.660, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

. O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cGes que |Ihe confere o art. 100, aliado ao art.
203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar os registros de apresentagdes dos medicamentos especificos,
do medicamento fitoterapico e do produto tradicional fitoterapico sob os nimeros de
processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 72 do art. 12 da Lei n?
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
APRESENTACAO - M.S.

BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0002-61

25001.008743/86 1665854/24-3

SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA glicose + cloreto de sédio

50MG/ML + 9,0MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS PVC TRANS SIST FECH X 500 ML -
1068300660183

EMS SIGMA PHARMA LTDA - 00.923.140/0001-31

25351.671527/2010-11 1536251/24-1

NEUTROFER bisglicinato ferroso

50 MG/ML SUS OR CT 20 FLAC PLAS PP TRANS X 5 ML - 1356906260051

50 MG/ML SUS OR CT 4 FLAC PLAS PP TRANS X 5 ML - 1356906260094
25351.670388//2010-29 1536753/24-6

NEUTROFER FOLICO bisglicinato ferroso + acido félico

15 MG/ML + 0,5 MG/ML SUS OR CT FLAC PEAD/PEBD TRANS X 5 ML - 1356905920023
15 MG/ML + 0,5 MG/ML SUS OR CT 20 FLAC PEAD/PEBD TRANS X 5 ML -
1356905920031

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA - 78.950.011/0001-20
25351.200478/2020-31 1342333/24-9

TEBONIN Ginkgo biloba L.

40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 - 1186001000011
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL AL AL X 7 - 1186001000100
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL AL AL X 14 - 1186001000119
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL AL AL X 21 - 1186001000127
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL AL AL X 28 - 1186001000135
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL AL AL X 56 - 1186001000143

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A - 92.695.691/0001-03
25351.097164/2017-09 1147952/24-8

PROTEFIGAN SM Silybum marianum (L.) Gaertn.

14,3 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML + COP - 1068901980034

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 17.440.261/0001-25
25351.608596/2018-79 1500250/24-4

MYRAFER ferripolimaltose

10 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 100 ML + COP - 1146200260049

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18
25351.194413/2021-20 1608710/24-6

XANTINON COMPLEX

40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML - 1049714660017
40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT 12 FLAC PLAS PVC/PVDC/PE TRANS X 10ML
- 1049714660033

40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT 15 FLAC PLAS PVC/PVDC/PE TRANS X 10ML
- 1049714660051

40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT 60 FLAC PLAS PVC/PVDC/PE TRANS X 10ML
- 1049714660076

RESOLUCAO-RE N¢ 4.661, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

. O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes relacionadas a Geréncia-Geral
de Medicamentos, sob o n2. de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos
do art. 51 da Lei n2. 9.784 de 1999.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

ASSUNTO DA PETIGAO DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO EXPEDIENTE DA PETIGAO
DESISTIDA

CAMBER FARMACEUTICA LTDA - 24.633.934/0001-29

11869 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
25351.617353/2021-27 1598029/24-0 0324344/24-3

11862 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

25351.617353/2021-27 1598047/24-8 0330228/24-8

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA - 42.374.207/0001-76

11035 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo maior de local de fabricagdo de medicamento de
liberagdo modificada

25992.011749/73 1662598/24-6 1228719/23-9

MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - 15.127.898/0001-30
11728 - RDC 73/2016 - NOVO - Substituicdo de novo DIFA sem CADIFA
25351.142314/2013-01 1690392/24-0 0265339/23-7

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23
11306 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Medicamento Novo
25351.129501/2022-31 1537020/24-2 0831666/22-0

TEVA FARMACEUTICA LTDA. - 05.333.542/0001-08
155 - GENERICO - Registro de Medicamento
25351.374204/2024-19 1700848/24-1 0974652/24-8

VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - 11.643.096/0001-22
150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar
25351.246651/2022-17 1527173/24-1 4490548/22-3

RESOLUGAO-RE N¢ 4.662, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

. O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe 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. 12 Deferir petigdes 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 PRODUTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DA AUTORIZAGAO SANITARIA
ASSUNTO DA PETICAQ EXPEDIENTE

AUTORIZACAO SANITARIA VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO )

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS
LTDA.36940761000170

CANNABIS SATIVA L.

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA GREENCARE 160,32 MG/ML 25351.569222/2021-26 05/2027
11539 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERACAO DE LAYOUT DA ROTULAGEM E EMBALAGEM
1058977/24-5

1.4500.0003.002-0 24 Meses

160,32 MG/ML SOL GOT OR CT FR VD AMB X 30 ML + CTG

N&o Informado

EASELABS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA. 17299140000105
canabidiol

CANABIDIOL EASE LABS 25351.520419/2022-48 11/2027

11543 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERAGAO DO PRAZO DE VALIDADE E CUIDADOS DE
CONSERVACAO 0767185/24-2

1.0529.0019.001-7 24 Meses

100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML + CTG

100MG/ML

1.0529.0019.002-5 24 Meses

100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 10 ML + CTG

100MG/ML

RESOLUGAO-RE N2 4.663, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

. O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO 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 petigdes 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)

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190
DAPAGLIFLOZINA PROPANODIOL MONOIDRATADO
dapagliflozina propanodiol 25351.436500/2024-11 12/2034
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1523030/24-9
5 MG COM REV CT BL AL AL X 10

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30

10 MG COM REV CT BL AL AL X 10
10 MG COM REV CT BL AL AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL AL X 60
10 MG COM REV CT BL AL AL X 200
10 MG COM REV CT BL AL AL X 500

WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMACIA LTDA 56992217000180
AVENA SATIVA L. + PASSIFLORA ALATA CURTIS + VALERIANA OFFICINALIS L.
ANSIODORON 25351.585243/2008-11 06/2025

11385 DINAMIZADO - AMPLIAGAO DE USO 0630032/24-4
1.0061.0092.001-7 24 Meses

(250 + 330 + 50) MG/COM CT FR VD AMB X 80

1.0061.0092.002-5 24 Meses

(250 + 330 + 50) MG/COM CT FR VD AMB X 220

1.0061.0092.003-3 24 Meses

(250 + 330 + 50) MG/COM CT FR VD AMB X 40

RESOLUCAO-RE N¢ 4.664, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

~ O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cGes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:
Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos e insumos farmacéuticos, ou
de apresentac¢des, 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)

PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A 25773037000183

cloridrato de loperamida 25351.379470/2020-04 03/2031

10088 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA 1430826/24-
6

1.1717.0081.001-4 24 Meses

2,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12

1.1717.0081.002-2 24 Meses

2,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
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RESOLUGAO-RE N2 4.665, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

N O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes 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, Publicar a aprovagdo condicional das peticbes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os numeros 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 Resolugdo 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 Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC N2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das petigdes secundarias objeto desta
Resolugdo é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da
peticionada, e considera estritamente a condig¢do 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.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA )

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTAGOES M.S.

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

capecitabina 25351.764760/2015—13,

0825568/24-7 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de composi¢cdo de embalagem
priméria do medicamento

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 - 1004312090089

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120 - 1004312090097

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 240 - 1004312090100

CORRETAL 25351.931736/2016-48

0914273/24-8 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo maior de composi¢do de embalagem primaria do medicamento - 0825568/24-7 -
25351.764760/2015-13)

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 - 1004312100084

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120 - 1004312100092

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 240 - 1004312100106

RESOLUGCAO-RE N2 4.666, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

_ O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he 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, Publicar a aprovagdo condicional das peti¢cdes secundarias 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 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 petigdes secunddrias objeto desta
resolugdo é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa
da peticionada, e considera estritamente a condi¢do ja registrada, ndo aprovando
nenhuma alteragdo da condigdo registrada que possa estar informada nos documentos
que instruem a peti¢do 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 PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

EVODAZIN 25351.720524/2017-18

0784641/24-0 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo maior de equipamento
0784736/24-0 RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdo maior do processo de produgdo do
medicamento

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
UNIREZ 25351.878395/2020-51
0786483/24-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo maior de equipamento

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

lamotrigina 25351.134480/2009-69 )

0786491/24-4 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas maiores de métodos analiticos
flumazenil 25351.542723/2011-21 )

0807875/24-1 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
LENAZEN 25351.542877/2011-31

0935129/24-9 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0807875/24-1 - 25351.542723/2011-21)

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

tenoxicam 25351.000894/2009-48 )

0807877/24-7 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
0807873/24-4 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
0807869/24-6 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermediadrias de métodos
analiticos

0807871/24-8 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermedidrias de métodos
analiticos

0807865/24-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusdo ndo critica de testes ou métodos
0807867/24-0 RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusdo n3o critica de testes ou métodos

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

COTELLIC® 25351.186467/2015-73

0786481/24-7 RDC 73/2016 - NOVO - Alteragdo maior do processo de produgdo do
medicamento

0786479/24-5 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de local de fabricagdo de medicamento
de liberagdo convencional

RESOLUCAO-RE N2 4.667, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que |he 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 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE/CNPJ: Pharmacontrol Laboratdrio de Controle de
Qualidade Ltda - 04.497.482/0001-98

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: Pharmacontrol Laboratério de Controle de
Qualidade Ltda

EXPEDIENTE: 0339963/24-7 DE 19/03/2024

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Enderego: Rua Dr. Eduardo Chartier 559 - Bairro Passo D'Areia - Porto Alegre - RS - CEP
90.520-100

VALIDADE: 19/12/2026

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: EUROFARMA LABORATORIOS S.A -
61.190.096/0008-69

DENOMINAGAO DA EMPRESA HABILITADA: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

EXPEDIENTE: 0661485/24-2 de 17/05/2024

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Endereco: Rodovia Presidente Castello Branco, Km 35,6, Itaqui- Itapevi / SP - CEP 06696-000
VALIDADE: 19/12/2026

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A -
60.659.463/0029-92

DENOMINAGCAO DA EMPRESA HABILITADA: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
EXPEDIENTE: 0724434/24-1 de 29/05/2024

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Endereco: Rodovia Presidente Dutra, Km 222,2 - Prédio 2, 12 Andar. Guarulhos-SP CEP:
07.034-904

VALIDADE: 19/12/2026.

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: CENTRO AVANCADO DE ESTUDOS E
PESQUISAS LTDA - 07.339.867/0001-15

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: CENTRO AVANCADO DE ESTUDOS E PESQUISAS
LTDA - CAEP

EXPEDIENTE: 0780792/24-6 de 11/06/2024

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Enderego: Rua José Geraldo Cerebino Christofaro, 245, 295 e 305 Fazenda Santa Candida
- Campinas - SP CEP:13087-567

VALIDADE: 19/12/2026.

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: T&E ANALITICA - CENTRO DE PESQUISAS,
DESENVOLVIMENTOS, ANALISES E CONSULTORIA QUIMICA, BIOLOGICA E FARMACEUTICA
LTDA - 04.202.583/0001-94

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: T&E ANALITICA - CENTRO DE PESQUISAS,
DESENVOLVIMENTOS, ANALISES E CONSULTORIA QUIMICA, BIOLOGICA E FARMACEUTICA LTDA
EXPEDIENTE: 0848647/24-6 de 21/06/2024

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Enderego: Rua Lauro Vannucci, n? 1260 - Jardim Santa Candida - Campinas / SP - CEP
13.087-548

VALIDADE: 19/12/2026

RESOLUGAO-RE N2 4.668, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des 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 Cancelar o registro sanitario de medicamentos e insumos farmacéuticos,
ou de apresentagdes, 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 PRODUTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DA AUTORIZACAO
SANITARIA

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

AUTORIZACAO SANITARIA VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

EASELABS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA. 17299140000105

CANNABIS SATIVA L.

Extrato de Cannabis sativa Ease Labs 79,14 mg/mL 25351.229128/2021-37 01/2027
11550 PRODUTO DE CANNABIS - CANCELAMENTO DA AUTORIZACZ\O SANITARIA DO
PRODUTO 1260471/24-1

1.0529.0018.001-1 24 Meses

79,14 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 30 ML + CGT

N3o Informado

RESOLUCAO-RE N¢ 4.669, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, 1, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes relacionadas a Geréncia-Geral
de Medicamentos, sob o n2. de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos
do art. 51 da Lei n2. 9.784, de 1999.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
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ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

ASSUNTO DA PETICAO DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSQ 5
EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO EXPEDIENTE DA PETICAO DESISTIDA

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - 03.978.166/0001-75
1583 - ESPECIFICO - Registro de Medicamento - Solugdo Parenteral.
1638146/24-1 0023396/23-0

EMS S/A - 57.507.378/0003-65

10248 - ESPECIFICO - Inclusdo de local de fabricagdo do medicamento de liberagdo
convencional com prazo de analise

0054778/24-7 4764292/22-1

TAKEDA PHARMA LTDA. - 60.397.775/0001-74

10207 - ESPECIFICO - Atualizacdo de especificagdes e métodos analiticos
1471073/24-6 0096641/24-0

10207 - ESPECIFICO - Atualizagdo de especificagdes e métodos analiticos
1471203/24-7 0096619/24-3

RESOLUCAO-RE N¢ 4.670, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

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

Art. 12 Cancelar os registros dos medicamentos especificos, do medicamento
dinamizado e do produto tradicional fitoterdpico 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.
FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATICO ALMEIDA PRADO LTDA - 60.862.208/0001-41

25351.540800/2008-75 1600330/24-0
ARNICA PREPOS arnica montana 2D 102660169

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA - 44.363.661/0001-57
25351.177482/2014-19 1609176/24-3
CROFFESTRA crofelémer 110130276

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA - 78.950.011/0001-20
25351.612713/2009-76 1304622/24-0
PASSIENE Passiflora incarnata L. 118600094

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26
25351.658198/2010-40 1680110/24-1
VITONICO sulfato ferroso + acido fosférico 167730247

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10.588.595/0010-92
25351.687305/2019-81 1543852/24-6
MEDOLHOS carmelose sddica 183260473

RESOLUCAO-RE N2 4.671, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

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

Art. 12 Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de petigdes pds-
registro prioritdrias, por até 60 (sessenta) dias do prazo original, no caso de peti¢cBes pos-
registro ordinarias, por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de petigdes de registro
prioritarias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo original, no caso de peti¢cGes de
registro ordinarias, nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976,
0s prazos para publicagdo de decisdo referente as petigdes de registro e de pds-registro listadas
no ANEXO.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A - 60.659.463/0029-92
0927627/24-1 08/07/2024

BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60
0891273/24-4 01/07/2024

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - 05.161.069/0001-10
1047711/24-0 31/07/2024

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - 61.190.096/0001-92
0009736/24-5 03/01/2024

HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA - 05.994.539/0001-27
0899696/24-2 02/07/2024
0899698/24-9 02/07/2024
0899702/24-1 02/07/2024
0899700/24-4 02/07/2024

LABORATORIOS B. BRAUN S/A - 31.673.254/0001-02
0934991/24-0 09/07/2024

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - 60.726.692/0001-81
1010405/24-4 24/07/2024

PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA - 59.476.770/0001-58
0921288/24-4 05/07/2024

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18
0112600248 30/01/2024

WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMACIA LTDA - 56.992.217/0001-80
0927663/24-7 08/07/2024
0927665/24-3 08/07/2024
0927667/24-0 08/07/2024
0927669/24-6 08/07/2024
0927671/24-8 08/07/2024
0927673/24-4 08/07/2024
0927675/24-1 08/07/2024
0927677/24-7 08/07/2024
0927679/24-3 08/07/2024
0940602/24-6 10/07/2024
0965660/24-0 16/07/2024
0965770/24-3 16/07/2024
0967316/24-4 16/07/2024
0967366/24-1 16/07/2024

RESOLUGAO-RE N2 4.672, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que lhe confere o art. 100, aliado ao
art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n? 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 publicacdo.

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)

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
PROPIONATO DE CLOBETASOL

PROPIOSOL 25351.407056/2024-18 12/2034

10490 SIMILAR - REGISTRO DE_PRODUTO - CLONE 1256196/24-7

(1960 GENERICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(CISAO DE EMPRESA) - 750465/11-9 - 25351.534983/2011-65)
1.5584.0685.001-0 24 Meses

0,50 MG/G POM DERM CT BG AL X 15 G

1.5584.0685.002-9 24 Meses

0,50 MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 15 G

1.5584.0685.003-7 24 Meses

0,50 MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 15 G

1.5584.0685.004-5 24 Meses

0,50 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G

1.5584.0685.005-3 24 Meses

0,50 MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 30 G

1.5584.0685.006-1 24 Meses

0,50 MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 30 G

EMS S/A 57507378000365

dimesilato de lisdexanfetamina 25351.430624/2024-84 12/2034

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1471540/24-6 i
(1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAIS -
8428528/21-1 - 25351.008340/2021-62)

1.0235.1446.001-0 24 Meses

40 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 50 ML

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

CEFDINIR

TERCEN 25351.397803/2024-01 12/2034

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1174722/24-6

(11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO - 4776755/22-3 -
25351.422205/2022-15)

1.0043.1524.001-4 27 Meses

25 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML + SER DOS

1.0043.1524.002-2 27 Meses

50 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML + SER DOS

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165

dimesilato de lisdexanfetamina 25351.430623/2024-30 12/2034

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1471537/24-6 )
(1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAIS -
8428528/21-1 - 25351.008340/2021-62)

1.0583.1049.001-1 24 Meses

40 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 50 ML

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 33258401000103
leflunomida 25351.355919/2024-64 12/2034

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0807658/24-8
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0454637/12-7 - 25351.317758/2012-41)
1.0063.0311.001-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0063.0311.002-8 24 Meses

20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30

1.0063.0311.003-6 24 Meses

20 MG COM REV CX BL AL AL X 100

1.0063.0311.004-4 24 Meses

20 MG COM REV CX BL AL AL X 250

1.0063.0311.005-2 24 Meses

20 MG COM REV CX BL AL AL X 500

LABORATORIO GROSS S. A. 33145194000172

CETOPROFENO + CETOPROFENO

PRODYGO 25351.309646/2024-86 12/2034

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0702744/24-3
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1329309/17-5 - 25351.364705/2017-43)
1.0444.0022.001-3 24 Meses

150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC ACLAR TRANS X 4
1.0444.0022.002-1 24 Meses

150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC ACLAR TRANS X 10
1.0444.0022.003-1 24 Meses

150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PVDC TRANS X 4
1.0444.0022.004-8 24 Meses

150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PVDC TRANS X 10

MULTILAB  INDUSTRIA° E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
92265552000905

dimesilato de lisdexanfetamina 25351.430625/2024-29 12/2034

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1471543/24-1 i
(1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAIS -
8428528/21-1 - 25351.008340/2021-62)

1.1819.0492.001-1 24 Meses

40 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 50 ML

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
LORATADINA

HISTADIN 25351.309645/2024-31 12/2034

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0702741/24-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0362902/20-3 - 25351.079582/2020-50)
1.0497.1541.001-4 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 6

1.0497.1541.002-2 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10

1.0497.1541.003-0 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12
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1.0497.1541.004-9 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15

1.0497.1541.005-7 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

1.0497.1541.006-5 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.0497.1541.007-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 120
1.0497.1541.008-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 240
1.0497.1541.009-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 360
1.0497.1541.010-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 480

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 48113906000149

omeprazol 25351.152417/2018—35 08/2028

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786220/23-2

(10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituicdo de fabricante do IFA - 0774680/23-6 -
25351.02792}3/01-72) )

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786237/23-7

(11860 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusdo ndo critica de testes ou métodos -
0774654/23-7 - 25351.027983/01-72)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786241/23-5

(10994 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga maior de excipiente para formas
farmacéuticas sdlidas - 0774656/23—3 - 25351.027983/01-72)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786246/23-6

(11033 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituicdio maior de local de fabricagdo de
medicamento de liberagdo modificada - 0774658/23-0 - 25351.027983/01-72)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786249/23-1

(11072 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdo maior de composicdo de embalagem primdria
do medicamento - 0774682/23-2 - 25351.027983/01-72)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0965146/24-2

(11045 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdo maior do processo de produgdo do
medicamento - 0853637/24-6 - 25351.027983/01-72)

1.0481.0140.002-0 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 7
1.0481.0140.003-9 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 14
1.0481.0140.004-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 28
1.0481.0140.005-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 462
1.0481.0140.009-8 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.0481.0140.010-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 112
1.0481.0140.011-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 120
1.0481.0140.012-8 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 56
1.0481.0140.013-6 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 14

1.0481.0140.014-4 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 28

1.0481.0140.015-2 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 56

1.0481.0140.016-0 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 280

1.0481.0140.017-9 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 420

1.0481.0140.018-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 560

1.0481.0140.019-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 700

1.0481.0140.020-9 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 840

1.0481.0140.021-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1120

1.0481.0140.022-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1400

1.0481.0140.023-3 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1680

1.0481.0140.024-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 2800

OMEPRAZOL

NEPRAZOL 25351.170740/2018-91 99/2028

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786226/23-1

(10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituicdo de fabricante do IFA - 0774680/23-6 -
25351.027983/01-72) }

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786228/23-8

(10994 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudan¢a maior de excipiente para formas
farmacéuticas sélidas - 0774656/23-3 - 25351.027983/01-72)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786273/23-3

(11033 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituigdo maior de local de fabricagdo de
medicamento de liberagdo modificada - 0774658/23-0 - 25351.027983/01-72)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786275/23-0

(11072 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdo maior de composi¢cdo de embalagem primaria
do medicamento - 0774682/23-2 - 25351.027983/01-72)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0788514/23-8

(11860 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusdo ndo critica de testes ou métodos -
0774654/23-7 - 25351.027983/01-72)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0965211/24-6

(11045 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdo maior do processo de produgdo do
medicamento - 0853637/24-6 - 25351.027983/01-72)

1.0481.0141.002-6 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 7
1.0481.0141.003-4 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 14
1.0481.0141.004-2 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 28
1.0481.0141.005-0 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 462
1.0481.0141.009-3 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.0481.0141.010-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 112
1.0481.0141.011-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 120
1.0481.0141.012-3 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 56
1.0481.0141.013-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 14

1.0481.0141.014-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 28

1.0481.0141.015-8 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 56

1.0481.0141.016-6 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 280
1.0481.0141.017-4 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 420
1.0481.0141.018-2 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 560
1.0481.0141.019-0 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 700
1.0481.0141.020-4 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 840
1.0481.0141.021-2 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1120
1.0481.0141.022-0 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1400
1.0481.0141.023-9 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1680
1.0481.0141.024-7 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 2800

CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107

OMEPRAZOL

OMEPRAMED 25351.027983/01-72 03/2027

10940 RDC 73/2016 - SIMILAR - SUBSTITUICAO DE FABRICANTE DO IFA 0774680/23-6
10994 RDC 73/20;[6 - SIMILAR - MUDANCA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS 0774656/23-3

11033 RDC 73/2016 - SIMILAR - SUBSTITUICAO MAIOR DE LOCAL DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTO DE LIBERACAO MODIFICADA 0774658/23-0

11045 RDC 73/2016 - SIMILAR - ALTERACAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUGCAO DO
MEDICAMENTO 0853637/24-6

11072 RDC 73/2016 - SIMILAR - ALTERACAO MAIOR DE COMPOSICAO DE EMBALAGEM
PRIMARIA DO MEDICAMENTO 0774682/23—2~ . ) 3
11860 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
0774654/23-7

1.4381.0063.002-0 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 7
1.4381.0063.003-9 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 14
1.4381.0063.004-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 28
1.4381.0063.005-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 462
1.4381.0063.009-8 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.4381.0063.010-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 112
1.4381.0063.011-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 120
1.4381.0063.012-8 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 56
1.4381.0063.013-6 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 14

1.4381.0063.014-4 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 28

1.4381.0063.015-2 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 56

1.4381.0063.016-0 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 280

1.4381.0063.017-9 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 420

1.4381.0063.018-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 560

1.4381.0063.019-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 700

1.4381.0063.020-9 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 840

1.4381.0063.021-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1120

1.4381.0063.022-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1400

1.4381.0063.023-3 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1680

1.4381.0063.024-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 2800

omeprazol 25351.152418/2018-§0 03/2028

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786203/23-2

(10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituicdo de fabricante do IFA - 0774680/23-6 -
25351.027983/01-72) o

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786205/23-9

(11860 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusdo ndo critica de testes ou métodos -
0774654/23;7 - 25351.027983/01-72)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786207/23-5

(10994 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangca maior de excipiente para formas
farmacéuticas sélidas - 0774656/23-3 - 25351.027983/01-72)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786209/23-1

(11033 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituigdo maior de local de fabricagdo de
medicamento de liberagdo modificada - 0774658/23-0 - 25351.027983/01-72)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0786212/23-1

(11072 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Altera¢cdo maior de composi¢cdo de embalagem primaria
do medicar’r]ento - 0774682/23-2 - %5351.027983/01-72)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0965209/24-4

(11045 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdo maior do processo de produgdo do
medicamento - 0853637/24-6 - 25351.027983/01-72)

1.4381.0215.002-6 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 7
1.4381.0215.003-4 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 14
1.4381.0215.004-2 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 28
1.4381.0215.005-0 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 462
1.4381.0215.009-3 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.4381.0215.010-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 112
1.4381.0215.011-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 120
1.4381.0215.012-3 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 56
1.4381.0215.013-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 14

1.4381.0215.014-1 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 28

1.4381.0215.015-8 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS PEAD OPC X 56

1.4381.0215.016-6 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 280

1.4381.0215.017-4 24 Meses
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20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 420
1.4381.0215.018-2 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 560
1.4381.0215.019-0 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 700
1.4381.0215.020-4 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 840
1.4381.0215.021-2 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1120
1.4381.0215.022-0 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1400
1.4381.0215.023-9 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 1680
1.4381.0215.024-7 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD CX FR PLAS PEAD OPC X 2800

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
ARIPIPRAZOL 25351.658661/2017-26 01/2028

10506 GENERICO - MODIFICAQAO POS-REGISTRO - CLONE 1629925/24-6

(11091 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova apresentagdo - 1514436/24-4 -
25351.187074/2012-81)

1.5584.0552.007-6 36 Meses

10 MG COM CT BL AL X AL X 100

1.5584.0552.008-4 36 Meses

15 MG COM CT BL AL X AL X 100

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

AIPRI 25351.658662/2017-71 01/2028

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1629937/24-0

(11091 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova apresentagdo - 1514436/24-4 -
25351.187074/2012-81)

1.7817.0852.007-1 36 Meses

10 MG COM CT BL AL X AL X 100

1.7817.0852.008-8 36 Meses

15 MG COM CT BL AL X AL X 100

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151

pantoprazol sédico sesqui-hidratado 25351.144723/2020-12 09/2030

10506 GENERICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 1593326/24-1

(11099 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de nova apresentagdo restrita ao nimero
de unidades farmacotécnicas - 1555799/24-5 - 25351.810606/2016-54)
1.0298.0542.004-9 24 Meses

40 MG PO LIOF SOL INJ IV CX 25 FA VD AMB + DIL 25 AMP VD AMB X 10 ML
PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO

PTZOL 25351.810606/2016-54 03/2030 B .

11099 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 1555799/24-5

1.0298.0519.004-3 24 Meses

40 MG PO LIOF SOL INJ IV CX 25 FA VD AMB + DIL 25 AMP VD AMB X 10 ML

LABORATORIO GLOBO SA 17115437000173

aripiprazol 25351.512718/2023-90 09/2033

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1607814/24-4

(11091 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova apresentacdo - 1514436/24-4 -
25351.187074/2012-81)

1.0535.0234.007-6 36 Meses

10 MG COM CT BL AL X AL X 100

1.0535.0234.008-4 36 Meses

15 MG COM CT BL AL X AL X 100

PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E FARMACEUTICOS LTDA
21896000000191

CLORIDRATO DE PONATINIBE

Iclusig 25351.750852/2018-20 05/2029

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 1660458/24-0

1.3900.0001.002-2 24 Meses

45 MG COM REV FR PLAS PEAD OPC X 30

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166

DIPIRONA

DIPIRONA SODICA 25351.037743/01-95 01/2027 -

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 1267607/24-1

1.2568.0041.032-0 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.2568.0041.033-9 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30

TRB PHARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 61455192000115
DIACEREINA

ARTRODAR 25000.020815/93-54 12/2025 B

11092 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 1492789/24-6
1.0341.0052.003-0 36 Meses

50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

1.0341.0052.004-9 36 Meses

50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 05254971000181

ARIPIPRAZOL 25351.18707{1/2012-81 04/2~026 .

11091 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 1514436/24-4
1.5651.0057.007-2 36 Meses

10 MG COM CT BL AL X AL X 100

1.5651.0057.008-0 36 Meses

15 MG COM CT BL AL X AL X 100

ARIPIPRAZOL

KAVIUM 25351.211638/2012-16 05/2026

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1598452/24-4

(11091 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova apresentagdo - 1514436/24-4 -
25351.187074/2012-81)

1.5651.0059.007-3 36 Meses

10 MG COM CT BL AL X AL X 100

1.5651.0059.008-1 36 Meses

15 MG COM CT BL AL X AL X 100

PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. 25210463000109

INOTERSENA NONADECASSODICA

Tegsedi 25351.859893/2018-81 10/2029 .

10077 MEDICAMENTO NOVO - REVALIDACAO AUTOMATICA DE MEDICAMENTO
1665783/24-7

1.5770.0002.002-3 60 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML

UNITED MEDICAL LTDA 68949239000146

SULFATO DE ISAVUCONAZONIO

Cresemba 25351.248745/2018-36 10/2029 .

10077 MEDICAMENTO NOVO - REVALIDACAO AUTOMATICA DE MEDICAMENTO
1666209/24-1

1.2576.0030.001-5 48 Meses

200 MG PO SOL INFUS IV CT FA VD TRANS X 1

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992

Curcuma longa L.

MOTORE 25351.682452/2011-76 ,12/2027

10612 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO 0844571/24-1

10620 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA 0844775/24-6

10777 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO MENOR DE EXCIPIENTE 0844633/24-4
1.0573.0442.006-8 18 Meses

500 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30

1.0573.0442.007-6 18 Meses

500 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 60

1.0573.0442.008-4 18 Meses

500 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 120

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 01858973000129
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.

GUACOFLUS 25351.147809/2020-05 10/2028

10637 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERAGAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDARIA 1148132/24-3

1.4493.0059.004-4 24 Meses

0,1 ML/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP
1.4493.0059.005-2 24 Meses

0,1 ML/ML XPE CX 48 FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP
1.4493.0059.006-0 24 Meses

0,1 ML/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 100 ML + COP
1.4493.0059.007-9 24 Meses

0,1 ML/ML XPE CX 48 FR PLAS PET AMB X 100 ML + COP
1.4493.0059.008-7 24 Meses

0,1 ML/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 150 ML + COP
1.4493.0059.009-5 24 Meses

0,1 ML/ML XPE CX 48 FR PLAS PET AMB X 150 ML + COP

ARESE PHARMA LTDA. 07670111000154

CLORIDRATO DE TIAMINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA
NEVRIX IM 25351.062739/2017-05 02/2035

1582 ESPECIFICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0765815/24-0
1.5819.0002.001-1 24 Meses

(50 + 50 + 2,5) MG/ML SOL INJ IM CT 6 AMP VD AMB X 2 ML
1.5819.0002.002-8 24 Meses
(50 + 50 + 2,5) MG/ML SOL
1.5819.0002.003-6 24 Meses
(50 + 50 + 2,5) MG/ML SOL
1.5819.0002.004-4 24 Meses
(50 + 50 + 2,5) MG/ML SOL
1.5819.0002.005-2 24 Meses
(50 + 50 + 2,5) MG/ML SOL
1.5819.0002.006-0 24 Meses
(50 + 50 + 2,5) MG/ML SOL
1.5819.0002.007-9 24 Meses
(50 + 50 + 2,5) MG/ML SOL
1.5819.0002.008-7 24 Meses
(50 + 50 + 2,5) MG/ML SOL INJ IM CT 2 AMP VD AMB X 2 ML + 2 SER

NJ IM CT 3 AMP VD AMB X 2 ML

NJ IM CT 1 AMP VD AMB X 2 ML

NJ IM CT 2 AMP VD AMB X 2 ML

NJ IM CT 6 AMP VD AMB X 2 ML + 6 SER

NJ IM CT 3 AMP VD AMB X 2 ML + 3 SER

NJ IM CT 1 AMP VD AMB X 2 ML +1 SER

BAXTER HOSPITALAR LTDA 49351786000261 i

CLORETO DE SODIO + GLICONATO DE SODIO + ACETATO DE SODIO TRI-HIDRATADO +
CLORETO DE POTASSIO + CLORETO DE MAGNESIO

PLASMA LYTE 25000.002874/95-01 01/2035

1584 ESPECIFICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUGAO
PARENTERAL. 0765817/24-6

1.0683.0102.003-1 15 Meses

SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

1.0683.0102.005-6 15 Meses

SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.

NATURETTI 25351.497284/2022-18 12/2029

10759 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
FABRICAGAO COM PRAZO DE ANALISE 0673196/24-1

1.5584.0644.003-3 24 Meses

(28,889 + 19,5) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 32
1.5584.0644.004-1 24 Meses

(28,889 + 19,5) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 24
1.5584.0644.005-1 24 Meses

(28,889 + 19,5) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 16
1.5584.0644.008-4 24 Meses

(28,889 + 19,5) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 20
1.5584.0644.009-2 24 Meses

(28,889 + 19,5) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 6
1.5584.0644.010-6 24 Meses

(28,889 + 19,5) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 90
1.5584.0644.011-4 24 Meses

(28,889 + 19,5) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 120
1.5584.0644.012-2 24 Meses

(28,889 + 19,5) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 150

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169
AESCULUS HIPPOCASTANUM L.

VENOCEL 25351.073251/2014-22 02/2035

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
0742202/24-4

1.1560.0179.001-0 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.1560.0179.002-9 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 45
1.1560.0179.003-7 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60
1.1560.0179.004-5 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 90
1.1560.0179.005-3 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 480

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

Epocler Comprimido 25351.130361/2023-25 12/2034

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0212850/23-1
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
1.7817.0978.003-2 24 Meses

(100+20) MG COM REV CT BL AL/AL X 30
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1.7817.0978.004-0 24 Meses
(100+20) MG COM REV CT BL AL/AL X 100

DROXTER INDUSTRIA, COMERCIO E PARTICIPACOES LTDA 05090043000129
MECOBALAMINA

BMAST 25351.208205/2023-87 05/2033

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1401811/24-0
1.5665.0006.001-0 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 10

1.5665.0006.002-9 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 20

1.5665.0006.003-7 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 30

1.5665.0006.004-5 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 60

1.5665.0006.005-3 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 90

EMS S/A 57507378000365

DEXPANTENOL

CICATENOL 25351.668892/2010-26 02/2035

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0920363/24-5
1.0235.1016.001-2 24 Meses

50 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 01784792000103
AGUA PARA INJECAO 25351.281920/2004-00 02/2035 B
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAO
PARENTERAL. 1201955/24-6

1.1772.0024.001-3 24 Meses

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE TRANS X 01 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.002-1 24 Meses

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE TRANS X 01 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.003-1 24 Meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 01 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.004-8 24 Meses

SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE TRANS X 01 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.005-6 24 Meses

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE TRANS X 02 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.006-4 24 Meses

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE TRANS X 02 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.007-2 24 Meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 02 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.008-0 24 Meses

SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE TRANS X 02 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.009-9 24 Meses

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE TRANS X 03 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.010-2 24 Meses

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE TRANS X 03 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.011-0 24 Meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 03 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.012-9 24 Meses

SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE TRANS X 03 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.013-7 24 Meses

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE TRANS X 04 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.014-5 24 Meses

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE TRANS X 04 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.015-3 24 Meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 04 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.016-1 24 Meses

SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE TRANS X 04 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.017-1 24 Meses

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE TRANS X 05 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.018-8 24 Meses

SOL INJ CX 150 AMP PLAS PE TRANS X 05 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.019-6 24 Meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 05 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.021-8 24 Meses

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE TRANS X 10 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.023-4 24 Meses

SOL INJ CX 100 AMP PLAS PE TRANS X 20 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.024-2 24 Meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 20 ML
AGUA ESTERIL PARA INJEGCAO
1.1772.0024.025-0 24 Meses

SOL INJ CX 90 FR PLAS PE TRANS X 125 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.026-9 24 Meses

SOL INJ CX 48 FR PLAS PE TRANS X 250 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.027-7 24 Meses

SOL INJ CX 24 FR PLAS PE TRANS X 500 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.028-5 24 Meses

SOL INJ CX 12 FR PLAS PE TRANS X 1000 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.029-3 24 Meses

SOL INJ CX 100 BOLS PLAS PVC TRANS FLEX X 50 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.030-7 24 Meses

SOL INJ CX 90 BOLS PLAS PVC TRANS FLEX X 100 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.031-5 24 Meses

SOL INJ CX 48 BOLS PLAS PVC TRANS FLEX X 250 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO
1.1772.0024.032-3 24 Meses

SOL INJ CX 24 BOLS PLAS PVC TRANS FLEX X 500 ML
AGUA PARA INJECAO

1.1772.0024.033-1 24 Meses

SOL INJ CX 12 BOLS PLAS PVC TRANS FLEX X 1000 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1.1772.0024.034-1 24 Meses

SOL INJ CX 100 BOLS PLAS PVC TRANS X 50 ML

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1.1772.0024.035-8 24 Meses

SOL INJ CX 90 BOLS PLAS PVC TRANS X 100 ML

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1.1772.0024.036-6 24 Meses

SOL INJ CX 48 BOLS PLAS PVC TRANS X 250 ML

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1.1772.0024.037-4 24 Meses

SOL INJ CX 24 BOLS PLAS PVC TRANS X 500 ML

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1.1772.0024.038-2 24 Meses

SOL INJ CX 12 BOLS PLAS PVC TRANS X 1000 ML
AGUA ESTERIL PARA INJECAO

1.1772.0024.039-0 24 Meses

SOL INJ CX 48 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 250 ML
AGUA PARA INJECAO

1.1772.0024.040-4 24 Meses

SOL INJ CX 24 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 500 ML
AGUA PARA INJECAO

1.1772.0024.041-2 24 Meses

SOL INJ CX 40 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 250 ML
AGUA PARA INJECAO

1.1772.0024.042-0 24 Meses

SOL INJ CX 70 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 100 ML
AGUA PARA INJECAO

1.1772.0024.043-9 24 Meses

SOL INJ CX 12 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 1000 ML
AGUA PARA INJECAO

1.1772.0024.044-7 24 Meses

SOL INJ CX 20 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 500 ML
AGUA PARA INJECAO

1.1772.0024.045-5 24 Meses

SOL INJ CX 70 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 50 ML
AGUA PARA INJECAO

1.1772.0024.046-3 24 Meses

SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 10 ML

AGUA PARA INJECAO

1.1772.0024.047-1 24 Meses

SOL INJ CX 300 AMP PLAS PE TRANS X 5 ML

AGUA PARA INJECAO

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

HEDERA HELIX L.

TORANTE 25351.160703/2021-70 03/2035

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
0885109/14-3

1.0043.1389.001-1 24 Meses

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

1.0043.1389.002-1 24 Meses

15 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 200 ML + COP

FARMACE INDUSTRIA Quimico- FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 06628333000146
CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + CLORETO DE CALCIO

FARMACE - RINGER 25016.000122/99 02/2035 -
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUGCAO
PARENTERAL. 0533653/24-8

1.1085.0010.003-6 24 Meses

(8,6+0,30+0,33) MG/ML SOL INJ IV CX 24 FA PLAS PE TRANS SIST FECH X 500 ML
BICARBONATO DE SODIO

BICARBONATO DE sODIO - FARMACE 25351.200565/2004-78 02/2035 -
1584 ESPECIFICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAO
PARENTERAL. 0480756/24-1

1.1085.0023.001-0 24 Meses

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

1.1085.0023.002-9 24 Meses

84 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML

1.1085.0023.003-7 24 Meses

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

1.1085.0023.004-5 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA 01440590000136

PERITOSTERIL 25001.005907/84 01/2035 -
1584 ESPECIFICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUGCAO
PARENTERAL. 0728498/24-5

1.3223.0015.098-4 24 Meses

(1545,786+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2000 ML + EQ
+ BOLS DREN KIT 3 )

LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.099-2 24 Meses

(15+5,786+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML + EQ
+ BOLS DREN KIT ) .
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO + CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA + CLORETO DE SODIO

1.3223.0015.100-1 24 Meses

(15+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.101-8 24 Meses

(15+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 6000ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
GLICOSE MONOIDRATADA + CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO
1.3223.0015.102-6 24 Meses

(15+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2000ML + EQ
+ BOLS DREN KIT ) )

LACTATO DE SODIO,+ CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.103-4 24 Meses

(15+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500ML + EQ
+ BOLS DREN KIT ) i

LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.108-5 24 Meses

(42,5+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500ML
LACTATO DE SODIO,+ CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.109-3 24 Meses

(42,5+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 6000ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
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1.3223.0015.110-7 24 Meses

(42,5+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2000ML + EQ
+ BOLS DREN KIT | )

LACTATO DE SODIO,+ CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.111-5 24 Meses

(42,5+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500ML + EQ
+ BOLS DREN KIT ) )

LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.116-6 24 Meses

(22,73+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.117-4 24 Meses

(22,73+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 6000 ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.118-2 24 Meses

(22,73+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2000 ML +
EQ + BOLS DREN KIT 3 )

LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA

1.3223.0015.119-0 24 Meses

(22,73+5,786+3,924+0,184+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML +
EQ + BOLS DREN KIT } )

LACTATO DE SODIO,+ CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.121-2 24 Meses

(15+5,786+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.122-0 24 Meses

(22,73+5,7860+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.124-7 24 Meses

(22,73+5,7860+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 6000 ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.125-5 24 Meses

(22,73+5,7860+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2000 ML
+ EQ + BOLS DREN KIT ) )

LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.126-3 24 Meses

(22,73+5,7860+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML
+ EQ + BOLS DREN KIT ) )

LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.129-8 24 Meses

(15+5,786+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 6000 ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.130-1 24 Meses

(42,5+5,786+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.131-1 24 Meses

(42,5+5,786+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 6000 ML
LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.132-8 24 Meses

(42,5+5,786+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2000ML +
EQ + BOLS DREN KIT i i

LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA
1.3223.0015.133-6 24 Meses

(42,5+5,786+3,924+0,2573+0,1017) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML +
EQ + BOLS DREN KIT ) i

LACTATO DE SODIO + CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE MONOIDRATADA

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEL}TICA SA 01571702000198
GLICOSE ANIDRA + CLORETO DE SODIO

HALEX ISTAR SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA 25000.003180/79 01/2035
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAO
PARENTERAL. 0711750/24-7

1.0311.0124.023-1 24 Meses

(50,0 + 9,00 MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH
1.0311.0124.024-1 24 Meses

(50,0 + 9,0) MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH
1.0311.0124.025-8 24 Meses

(50,0 + 9,00 MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH

X 250 ML
X
X
1.0311.0124.026-6 24 Meses «
X
X

500 ML
1000 ML

(50,0 + 9,00 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH
1.0311.0124.027-4 24 Meses
(50,0 + 9,00 MG/ML SOL INJ IV CX 15 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH
1.0311.0124.028-2 24 Meses
(50,0 + 9,00 MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH

250 ML
1000 ML
500 ML

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA 78950011000120
CYNARA SCOLYMUS L.

ALCACHOFRA HERBARIUM 25351.011446/2003-61 05/2028
10654 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERAGCAO NA ESPECIFICACAO DA
MATERIA-PRIMA VEGETAL 0215017/24-4

1.1860.0042.002-5 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 45
1.1860.0042.003-3 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.1860.0042.004-1 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.1860.0042.005-1 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.1860.0042.006-8 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.1860.0042.007-6 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
1.1860.0042.008-4 24 Meses

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

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 17174657000178
CLORETO DE SODIO 25351.358850/2018-82 08/2029 )

10236 ESPECIFICO - ,EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAGAO DO FARMACO, OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICACAO DO PRODUTO 1388773/24-4

1.0387.0073.001-2 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 25 FA VD TRANS X 6 ML
1.0387.0073.002-0 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 165 FA VD TRANS X 6 ML
1.0387.0073.003-9 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 25 FA VD TRANS X 25 ML
1.0387.0073.004-7 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 135 FA VD TRANS X 25 ML

INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 08939548000103

GLYCINE MAX (L.) MERR.

HIZOFITO 25351.016686/2004-33 04/2025

1798 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL
1386410/24-6

1.1557.0061.003-1 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 60726692000181

MECOBALAMINA

Dozemast 25351.162524/2017-06 08/2029 - )

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICACAO DO PRODUTO 1331041/24-1

1.0155.0248.001-0 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 10

1.0155.0248.002-9 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 20

1.0155.0248.003-7 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 30

1.0155.0248.004-5 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 60

1.0155.0248.005-3 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 90

NATULAB LABORATORIO S.A 02456955000183

SULFATO FERROSO HEPTAIDRATADO

MASFEROL 25351.012874/01-23 08/2027 ) )
10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS
0678992/23-7

1.3841.0004.006-9 24 Meses

25 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 500 ML

1.3841.0004.008-5 24 Meses

25 MG/ML XPE FR VD AMB X 100 ML

1.3841.0004.012-3 24 Meses

25 MG/ML XPE FR PLAS PET TRANS X 400 ML

1.3841.0004.016-6 24 Meses

25 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 100ML

1.3841.0004.018-2 24 Meses

25 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS PET AMB X 100 ML

PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A 25773037000183

MIKANIA GLOMERATA SPRENG.

GUACONAT 25351.130193/2005-96 08/2025

10646 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E
METODO ANALITICO 0160778/24-2

1.1717.0057.003-1 24 Meses

0,0325 ML/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 150 ML + 1 COP

1.1717.0057.004-8 24 Meses

0,0325 ML/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 150 ML

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

HEDERA HELIX L.

RESPIRATUS 25351.649646/2014-11 02/2028

10666 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - EXCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO E
FABRICANTE DA MATERIA-PRIMA VEGETAL, LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA, LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE FABRICACAO DO PRODUTO 1360296/249
1.8326.0020.001-3 24 Meses

7MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

1.8326.0020.002-1 24 Meses

7MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP + SER

1.8326.0020.003-1 24 Meses

7MG/ML XPE CT FR VD AMB X 200 ML + COP

1.8326.0020.004-8 24 Meses

7MG/ML XPE CT FR VD AMB X 200 ML + COP + SER

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
racemetionina + CLORETO DE COLINA

XANTINON 25351.194416/2021—63 02/2035

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0637029/24-2
1.0497.1467.001-2 24 Meses

100 MG + 20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0497.1467.002-0 24 Meses

100 MG + 20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
1.0497.1467.003-9 24 Meses

100 MG + 20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0497.1467.004-7 24 Meses

100 MG + 20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0497.1467.005-5 24 Meses

100 MG + 20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1.0497.1467.006-3 24 Meses

100 MG + 20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 300
1.0497.1467.007-1 24 Meses

100 MG + 20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120
CLORIDRATO DE BETAINA + CITRATO DE COLINA + racemetionina

CHOFRAFIG 25351. 707813/2008 31 09/2025

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAO DO FARMACO OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICACAO DO PRODUTO 1203327/24-8

1.0497.1368.001-4 24 Meses

SOL OR CT 12 FLAC PLAS PP TRANS X 10 ML

1.0497.1368.002-2 24 Meses

SOL OR CT 24 FLAC PLAS PP TRANS X 10 ML

1.0497.1368.003-0 24 Meses

SOL OR CT 60 FLAC PLAS PP TRANS X 10 ML

VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA 05155425000193
CLORIDRATO DE TIAMINA

ACESYL 25351.407134/2006-01 03/2027

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL DE PRODUTO
ESTERIL 1388771/24-8

1.6400.0001.002-5 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML

WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMACIA LTDA 56992217000180

AVENA SATIVA L. + PASSIFLORA ALATA CURTIS + VALERIANA OFFICINALIS L.
ANSIODORON 25351.585243/2008-11 06/2025

10275 DINAMIZADO - ALTERACAO DE TEXTO DE BULA (OU FOLHETO) 0639442/24-6
11384 DINAMIZADO - ALTERAGAO DE POSOLOGIA 0630025/24-1
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11387 DINAMIZADO - INCLUSAO DE INDICACAO TERAPEUTICA PREVISTA EM LITERATURA
0629906/24-7

1.0061.0092.001-7 24 Meses

(250 + 330 + 50) MG/COM CT FR VD AMB X 80

1.0061.0092.002-5 24 Meses

(250 + 330 + 50) MG/COM CT FR VD AMB X 220

1.0061.0092.003-3 24 Meses

(250 + 330 + 50) MG/COM CT FR VD AMB X 40

BRYOPHYLLUM CALYCINUM

BRYOPHYLLUM ARGENTO CULTUM 25351.708706/2008-20 05/2029

10275 DINAMIZADO - ALTERACAO DE TEXTO DE BULA (OU FOLHETO) 0638803/24-5
11384 DINAMIZADO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 0629985/24-7

11387 DINAMIZADO - INCLUSAO DE INDICACAO TERAPEUTICA PREVISTA EM LITERATURA
0629995/24-4

1.0061.0085.002-7 24 Meses

D 2 1000 MG/ML SOL GOT OR CT FR VD AMB X 50 ML

AVENA SATIVA + PASSIFLORA ALATA + VALERIANA OFFICINALIS

ANSIODORON 25351.798878/2022-35 08/2033

10275 DINAMIZADO - ALTERACAO DE TEXTO DE BULA (OU FOLHETO) 0638948/24-1
11384 DINAMIZADO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 0630063/24-4

11385 DINAMIZADO - AMPLIACAO DE USO 0630037/24-5

11387 DINAMIZADO - INCLUSAO DE INDICACAO TERAPEUTICA PREVISTA EM LITERATURA
0630034/24-1

1.0061.0095.001-3 24 Meses

(395,0 + 526,0 + 79,00 MG/ML SOL GOT OR CT FR VD AMB X 50 ML

RESOLUGAO-RE N2 4.691, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

~ O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cGes que |Ihe confere o art. 100, aliado ao art.
203, 1, § 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 Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: Instituto de Ciéncias Farmacéuticas de
Estudos e Pesquisas - 04.951.747/0001-86

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: Instituto de Ciéncias Farmacéuticas de Estudos
e Pesquisas

EXPEDIENTE: 0569361/24-9 de 30/04/2924 .

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Endereco: Alameda Cel. Eugénio Jardim Q 260 Lt. 12 N2 53 - Setor Marista, Goiania-GO CEP
74.175-100

VALIDADE: 26/12/2026.

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A -
17.159.229/0001-76 )

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
EXPEDIENTE: 0842430/24-5 de 20/06/2A024 .

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Enderego: VP 7 - D - Mddulo - 11 - Quadra 13 - DAIA - Anapolis/GO - CEP 75.132-140
VALIDADE: 26/12/2026.

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 1.757, de 18 de maio de 2023, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 96, de 22 de maio de 2023, Secdo 1, pag. 257, referente ao processo
25351.607992/2020-01.

Onde se [é: R

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. 10555143000113

CAPSAICINA

QUTENZA 25351.607992/2020-01 05/2033 N )

1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAIS
4320748/20-1

1.8610.0020.001-6 48 Meses

179 MG ADES DERM CT ENV PAP/AL/PLAS OPC + GEL DERM TB PLAS PEAD OPC X 50 G
1.8610.0020.002-4 48 Meses

179 MG ADES DERM CT ENV PAP/AL/PLAS OPC X 2 + GEL DERM TB PLAS PEAD OPC X 50 G

Leia-se:

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. 10555143000113

CAPSAICINA

QUTENZA 25351.607992/2020-01 05/2033 R i
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAIS
4320748/20-1

1.8610.0020.001-6 48 Meses

179 MG ADES DERM CT ENV PAP/PLAS PET/AL/PLAS PAN OPC + GEL DERM TB PLAS PEAD
OPC X 50 G

1.8610.0020.002-4 48 Meses

179 MG ADES DERM CT ENV PAP/PLAS PET/AL/PLAS PAN OPC X 2 + GEL DERM TB PLAS
PEAD OPC X 50 G

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 3.352, de 12 de setembro de 2024, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 179, de 16 de setembro de 2024, Segdo 1, pag. 61, referente ao processo
253510090040111.

Onde se lé:

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

MESILATO DE IMATINIBE

GLIVEC 25351.009004/01-11 10/2026 _

10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 5040616/22-7
10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 5040625/22-6
1.0068.0174.007-4 36 Meses

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

1.0068.0174.009-0 36 Meses

400 MG COM REV CT BL AL AL X 30

Leia-se:

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

MESILATO DE IMATINIBE

GLIVEC 25351.009004/01-11 10/2026 _

10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 5040616/22-7
10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 5040625/22-6
1.0068.0174.007-4 24 Meses

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

1.0068.0174.009-0 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL AL X 30

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 3.893, de 18 de outubro de 2024 publicada no Didrio
Oficial da Unido n2 204, de 21 de outubro de 2024, Segdo 1 pdag. 170, referente ao
processo 250000341339635.

Onde se lé:

BELFAR LTDA 18324343000177

FLUCONAZOL

FLUCOL 25000.034133/96-35 11/2027 -
11093 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 0295000/24-6
1.0571.0084.010-7 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.0571.0084.011-5 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.0571.0084.012-3 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

Leia-se:

BELFAR LTDA 18324343000177

FLUCONAZOL

FLUCOL 25000.034133/96-35 11/2027 _
11093 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 0295000/24-6
1.0571.0084.010-7 24 Meses

150 MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.0571.0084.011-5 24 Meses

150 MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.0571.0084.012-3 24 Meses

150 MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC TRANS X 500

GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANCADAS

RESOLUGAO-RE N¢ 4.618, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL 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 Reglmento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 192, Publicar a aprovagdo condicional das peticGes secundarias de
medicamentos bioldgicos, sob os numeros de expediente constantes no anexo desta
Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n2 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. 292 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 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 peticdo secundaria.

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

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO
RAZAO SOCIAL

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

ELI LILLY DO BRASIL LTDA

25351520075201416 CYRAMZA,

0396772247 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteragdo de instalagdo de fabricagdo do
produto terminado - Maior

0445314240 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteracdo do processo de fabricagdo do produto
terminado - Moderada

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

25351943506201601 Bexsero |

0452369245 PRODUTOS BIOLOGICOS - 26. Qualificagdo de um novo lote de padrdo de
referéncia em relagdo ao padrdo de referéncia aprovado (incluindo a qualificagdo de um
novo lote de um padrdao de referéncia secunddrio em relagdo ao padrdao primdrio
aprovado) - Moderada

INSTITUTO BUTANTAN

25351007531201619 VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO E PERTUSSIS (ACELULAR)
0409378240 PRODUTOS BIOLOGICOS - 26. Quallflcagao de um novo lote de padrido de
referéncia em relagdo ao padrdo de referéncia aprovado (incluindo a qualificagdo de um
novo lote de um padrdo de referéncia secunddrio em relagdo ao padrdao primario
aprovado) - Moderada

MERCK S/A

25351532814200913 PERGOVERIS

0452371247 PRODUTOS BIOLOGICOS - 26. Qualificagdo de um novo lote de padrdo de
referéncia em relagdo ao padrdo de referéncia aprovado (incluindo a qualificagdo de um
novo lote de um padrdao de referéncia secunddrio em relagdo ao padrdao primdrio
aprovado) - Moderada

0452373243 PRODUTOS BIOLOGICOS - 27. Alteragdo no protocolo de qualificagdo do
padrdo de referéncia (exceto para vacina bacterina ou viral, toxina bacteriana ou
hemoderivado) - Moderada

0452375240 PRODUTOS BIOLOGICOS - 62. Qualificagio de um novo lote de padrdo de
referéncia em relagdo ao padrdo de referéncia aprovado (incluindo a qualificagdo de um
novo lote de um padrdo de referéncia secunddrio em relagdo ao padrdo primdrio
aprovado) - Moderada

0452377246 PRODUTOS BIOLOGICOS - 63. Alteragdo no protocolo de qualificagdo do
padrdo de referéncia (exceto para vacina bacteriana ou viral, toxina bacteriana ou
hemoderivado) - Moderada

MOKSHA8 BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
25351426618201884 Nabota |

0396770241 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. Alteragdo da descricdo ou composi¢do do
produto terminado - Maior

TAKEDA PHARMA LTDA.

25351779244202011 Prothromplex

0400685242 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. Alteragdo da descricdo ou composicao do
produto terminado - Maior

0400734244 PRODUTOS BIOLOGICOS - 66. Modificagio na embalagem primaria (por
exemplo, novo revestimento, tampa, tipo de vidro) - Moderada

0400730241 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alteracdo na especificagdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada

RESOLUGAO-RE N2 4.619, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL 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:
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Art. 12, Publicar a aprovagdo condicional das peticGes secundarias de
medicamentos bioldgicos, sob os numeros de expediente constantes no anexo desta
Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n2 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 petigdes 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 peticdo secunddria.

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

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NUMERO DO PROCESSO NOME DO MEDICAMENTO

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(PROCESSO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - ASSUNTO PETICAO MATRIZ)

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

25351319667202248 JOGGER

0384721247 PRODUTO BIOLOGICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE
(25351170176200249 - 0302663249 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteragdo de instalagdo
de fabricacdo do produto terminado - Maior)

0384723243 PRODUTO BIOLOGICO - Modificagdo Pc')s-Rpgistro - CLONE
(25351170176200249 - 0302665245 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteragdo do processo
de fabricacdo do produto terminado - Moderada)

RESOLUGAO-RE Ne 4.620, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des 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 peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, conforme
anexo.

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

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

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

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

ASSUNTO RECONSIDERADO / RETIFICADO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA.
07768134000104

ZOLBETUXIMABE

VYLOY 25351.740787/2023-91 12/2034

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 1216383/23-0
1.7717.0012.001-6 48 Meses

100 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD TRANS X 20 ML

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118

SOTATERCEPTE

WINREVAIR 25351.801380/2023-48 12/2034

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 1336524/23-0
1.0171.0238.001-5 36 Meses

45 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS + DIL SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + ADAPT +
AGU + SER + 4 ENV LEN

1.0171.0238.002-3 36 Meses

45 MG PO LIOF SOL INJ SC CT 2 FA VD TRANS + 2 DIL SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + 2 ADAPT
+ AGU + SER + 8 ENV LEN

1.0171.0238.003-1 36 Meses

60 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS + DIL SER PRENC VD TRANS X 1,3 ML + ADAPT + AGU
+ SER + 4 ENV LEN

1.0171.0238.004-1 36 Meses

60 MG PO LIOF SOL INJ SC CT 2 FA VD TRANS + 2 DIL SER PRENC VD TRANS X 1,3 ML + 2 ADAPT
+ AGU + SER + 8 ENV LEN

1.0171.0238.005-8 36 Meses

45 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS

1.0171.0238.006-6 36 Meses

45 MG PO LIOF SOL INJ SC CT 2 FA VD TRANS

1.0171.0238.007-4 36 Meses

60 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS

1.0171.0238.008-2 36 Meses

60 MG PO LIOF SOL INJ SC CT 2 FA VD TRANS

RESOLUCAO-RE N2 4.658, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, OBGAOS 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 peti¢Ges relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, conforme
anexo.

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

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)J

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)

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 61230314000175

ALFAEFBEMALENOGRASTIM

RYZNEUTA 25351.416537/2022-52 12/2034

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 4765638/22-7
1.0033.0226.001-3 36 Meses

20 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 1 ML

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 3.033, de 22 de agosto de 2024, publicada no Diario
Oficial da Unido n? 164, de 26 de agosto de 2024, Secdo 01, pag. 74

Onde se lé:

SOMAVERT 25351.190293/2019-77 04/2030

11984 PRODUTOS BIOLOGICOS - 84. CANCELAMENTO DE REGISTRO DE
APRESENTACAO

0921726/24-6

1.2110.0450.001-1 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
1.2110.0450.002-8 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
1.2110.0450.003-6 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
1.2110.0450.005-2 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
1.2110.0450.006-0 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
1.2110.0450.007-9 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
1.2110.0450.009-5 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
1.2110.0450.010-9 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
1.2110.0450.011-7 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
1.2110.0450.013-3 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
1.2110.0450.014-1 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
1.2110.0450.015-1 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
1.2110.0450.016-8 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
1.2110.0450.017-6 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
1.2110.0450.018-4 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
1.2110.0450.019-2 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
1.2110.0450.020-6 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
1.2110.0450.021-4 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
1.2110.0450.022-2 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
1.2110.0450.023-0 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
1.2110.0450.024-9 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
1.2110.0450.025-7 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 SER PREENC VD TRANS DIL
1.2110.0450.026-5 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 SER PREENC VD TRANS DIL

Leia-se:

SOMAVERT 25351.190293/2919—77 04/2030

11984 PRODUTOS BIOLOGICOS - 84. CANCELAMENTO DE REGISTRO DE
APRESENTACAO

0921726/24-6

1.2110.0450.001-1 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
1.2110.0450.002-8 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
1.2110.0450.003-6 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
1.2110.0450.005-2 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
1.2110.0450.006-0 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
1.2110.0450.007-9 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
1.2110.0450.009-5 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
1.2110.0450.010-9 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
1.2110.0450.011-7 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
1.2110.0450.013-3 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
1.2110.0450.014-1 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
1.2110.0450.015-1 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
1.2110.0450.016-8 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
1.2110.0450.017-6 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
1.2110.0450.018-4 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
1.2110.0450.019-2 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
1.2110.0450.020-6 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
1.2110.0450.021-4 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
1.2110.0450.022-2 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
1.2110.0450.023-0 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
1.2110.0450.024-9 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
1.2110.0450.025-7 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 SER PREENC VD TRANS DIL
1.2110.0450.026-5 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 SER PREENC VD TRANS DIL
1.2110.0450.027-3 36 Meses

10 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 SER
PREENC VD TRANS DIL

1.2110.0450.029-1 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 SER
PREENC VD TRANS DIL

1.2110.0450.030-3 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 SER
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PREENC VD TRANS DIL

1.2110.0450.031-1 36 Meses

15 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 SER
PREENC VD TRANS DIL

1.2110.0450.033-8 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 SER
PREENC VD TRANS DIL

1.2110.0450.034-6 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 SER
PREENC VD TRANS DIL

1.2110.0450.035-4 36 Meses

20 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 SER
PREENC VD TRANS DIL

32 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUGCAO-RE N¢ 4.621, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

_ A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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?2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

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

Art. 2° O carregamento de instrugSes 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 concorddancia com a legislacdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em
até 30 (trinta) dias apods 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 §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.

JANAINA LOPES DOMINGOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

Aspirador Nasal Especial

25351.451917/2024-03 / 10438720034

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1662705247
Cureta Nasal

25351.448986/2024-21 / 10438720033

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1635734240
Sugador Nasal Extra

25351.452645/2024-51 / 10438720035

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1670214249
ANADONA COMERCIO E CONFECCOES LTDA - EPP / 69.348.936/0001-04

Kit Cirdrgico Estéril de Ortopedia

25351.452630/2024-92 / 80175340012

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1670084248
ARAUJO LOPES & CIA LTDA / 02.411.193/0001-07

KIT ULTRACUT

25351.448459/2024-17 / 81144449020

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1630791245
DISCO DE LIXA ULTRAFLEX

25351.448458/2024-72 / 81144449019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1630789241
B HOVE COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS ABRASIVOS LTDA / 29.112.601/0001-78
Ponta Diamantada

25351.451983/2024-75 / 81766110017

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1663475245
BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. /
10.818.693/0001-88

Arctic Sun ArcticGel Pads - Adulto

25351.451214/2024-77 / 80689090242

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1656166241
Arctic Sun ArcticGel Pads - Pediatrico

25351.451222/2024-13 / 80689090243

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1656251248
BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46
LUVA NITRILICA OK BIOTECH - COM PO

25351.445958/2024-52 / 80867150207

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1607168243
LUVAS NITRILICA OK BIOTECH - SEM PO

25351.445943/2024-94 / 80867150206

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1607031248
BIOSS PHARMA LTDA / 49.551.267/0001-66

Filtro HMEF BIOSS

25351.449805/2024-84 / 82777220005

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1643391241
BRASIL MED CARE IMPORTACAO EXPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA /
17.152.616/0001-80

DRENO PARA SUCCAO DE CANAL ABERTO HAIBLAKE

25351.449220/2024-64 / 81045429037

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1639554246
BRG INDUSTRIA E COMERCIO DE SILICONE LTDA / 39.494.492/0001-54
CONECTORES BRG MEDICAL

25351.449714/2024-49 / 82892440001

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1642320242
BW COMERCIO IMPORTACAO LTDA / 40.578.828/0001-46

Fio Guia PTFE

25351.448552/2024-21 / 82523860018

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1632943247
CNG INDUSTRIA DE ARTIGOS E EQUIPAM . ODONT. LTDA. / 60.686.128/0001-82
FREEPRINT SPLINTMASTER TAFF

25351.448393/2024-65 / 10335419026

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1629390241
FREEPRINT CROWN

25351.448366/2024-92 / 10335419025

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1629036242
FREEPRINT SPLINTMASTER FLEX

25351.448356/2024-57 / 10335419024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1628978244
CONTROLLER COMERCIO E SERVICOS LTDA / 78.515.210/0001-00

VENTOSAS A VACUO

25351.449708/2024-91 / 10410130061

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1642314242
DF COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - EPP / 06.350.785/0001-09
Manta Térmica Reutilizavel

25351.452584/2024-21 / 82240220001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1669745244
Manta Térmica

25351.452681/2024-14 / 82240220002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1670442241
DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA. / 02.827.605/0001-86
Desensy

25351.449225/2024-97 / 80030810187

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1639801243
DRA CINTAS E MODELADORES LTDA / 48.538.054/0001-31

Modelador Pds Cirurgico

25351.451208/2024-10 / 82773550005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1656129248
Manga pds cirurgica

25351.451207/2024-75 / 82773550004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1656120241
SUTIAN

25351.451174/2024-63 / 82773550002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1655780247
Faixa Mentoneira

25351.451175/2024-16 / 82773550003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1655784242
ENDO-MASTER COMERCIO DE EQUIPAMENTOS OPTICOS E CIENTIFICOS LTDA - EPP /
05.785.287/0001-26

Trocater para Laparoscopia Endomaster

25351.448371/2024-03 / 80533420113

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1629136247
EURODONTO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 08.639.512/0001-04

Fio de Sutura Polipropileno Eurodonto

25351.448392/2024-11 / 80398289005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1629370240
Fio de Sutura Nylon Eurodonto

25351.448266/2024-66 / 80398289003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1628011246
Fio de Sutura Poliéster Eurodonto

25351.448267/2024-19 / 80398289004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1628012242
Fio de Sutura Seda Eurodonto

25351.448250/2024-53 / 80398289002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1627959246
FIVE STAR E-COMMERCE / 49.671.669/0001-02

Pen Machine - Qiaomanshi

25351.439094/2024-30 / 82938010003

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1547981245
HEALTH QUALITY - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 05.150.878/0001-27
EXTENSAO PARA TRANSPORTE DE GASES MEDICINAIS

25351.448316/2024-13 / 80166339015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1628548240
IRMAOS ASSIS LTDA / 35.384.169/0001-77

CARTUCHO DERMAPEN WZA1 MELINE

25351.448273/2024-68 / 82510089003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1628075244
LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. / 29.986.299/0001-87
Processador de Imagens de Endoscopio

25351.432367/2024-15 / 81778819058

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1483790240
Lismed Comércio Importagdo e Exportagdo Ltda / 40.678.514/0001-15
CURATIVO FILME ROLO TRANSPARENTE SKINUPPER

25351.448255/2024-86 / 82307460020

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1627971246
Luis Fernando Rosa Ltda. / 08.457.189/0001-58

KIT PARA CIRURGIA GERAL FLEX / STANDARD / INFANTIL / UTI - PICK CABECA E
PESCOCO / OTORRINO ESTERIL UNICARE - KIT UNIVERSAL
25351.448992/2024-89 / 83010510007

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1635809240
KIT CIRURGICO ARTROSCOPIA / ORTOPEDIA E EXTREMIDADE MAO E PE / U-BAR
UNICARE

25351.448994/2024-78 / 83010510008

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1635831245
MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81

Cathetrex - Cysto Catheter with Metal Tip

25351.449034/2024-25 / 80686369104

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1636020241
Cathetrex - Ureteral Stent

25351.449065/2024-86 / 80686369105

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1636262244
MASTER MEDIKAL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
10.686.941/0001-84

CABO DE INTERCONEXAO PARA GERADOR ELETROCIRURGICO
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25351.449014/2024-54 / 80602039009

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1635942241
MEDIC DISTRIBUIDORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPP / 08.049.999/0001-75
Spineedle Nitinol Guidewire

25351.449746/2024-44 / 81420890049

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1642710245
Spineedle Universal Quick-Connect Cable

25351.451265/2024-07 / 81420890050

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1656681242
MEDICINAL LIVE WELL LTDA / 48.596.938/0001-42

ANDADOR 2 BARRAS MEDICINAL

25351.425347/2024-98 / 82646870010

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1422488241
MEDINSHIP COMERCIO LTDA / 23.258.961/0001-04

Curativos Braid

25351.449060/2024-53 / 81864400004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1636207243
MEDIX BRASIL LTDA / 10.268.780/0001-09

MEDIX BRASIL EQUIPO DE NUTRICAO ENTERAL

25351.448308/2024-69 / 80495519118

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1628416246
MEDIX BRASIL TAMPA VEDANTE

25351.448361/2024-60 / 80495510220

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1629018244
MEDIX BRASIL TORNEIRA 3 VIAS

25351.448362/2024-12 / 80495519119

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1629020249

05.343.029/0001-90

AGULHAS DE SEGURANCA PARA CANETA DE INSULINA MEDLEVENSOHN
25351.448249/2024-29 / 80560319026

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1627954244
MERCUR S/A / 93.896.397/0014-47

Ortese de Carbono

25351.450217/2024-93 / 81284250033

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1649544243
MRP PRODUTOS MEDICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - EPP /
28.210.947/0001-46

INSTRUMENTAIS CIRURGICO TRAUMAFIX

25351.448953/2024-81 / 82945200001

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1635577241
BROCAS TRAUMAFIX

25351.448978/2024-85 / 82945200002

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1635683246
MVW ON-LINE LTDA / 51.616.394/0001-48

Contra angulo-MV

25351.432348/2024-99 / 82859619002

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1483653242
Caneta de alta rotagdo-MV

25351.432410/2024-42 / 82859619003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1484163249
NBTECH INDUSTRIA DE MOVEIS TECNOLOGICOS LTDA / 27.565.219/0001-94
COLCHAO HOSPITALAR

25351.448485/2024-45 / 81760590007

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1631111248
NOVA ANALITICA IMPORTACAO E EXPORTACAO LIMITADA / 67.774.679/0001-47
Refrigerador para banco de sangue

25351.408310/2024-03 / 80159769005

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1269905244
ONE SURG COMERCIAL LTDA / 33.544.734/0001-90

INSTRUMENTAL PARA VIDEOCIRURGIA ONE SURG

25351.449041/2024-27 / 82747880008

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1636082246
ORTHO E-MOTION - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
ODONTOLOGICOS LTDA / 33.369.469/0001-51

PLACAS MOLEKUR

25351.450138/2024-82 / 81932370006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1648618243
OSSTEM IMPLANT BRASIL LTDA / 32.356.774/0001-46

Onelet SG

25351.448984/2024-32 / 82285310056

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1635728240

PeniMaster PRO - Expansor Peniano
25351.451908/2024-12 / 81363880019
80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1662646241

PASSROD IMPORTACAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Sistema de ultrassom Doppler colorido digital

25351.432319/2024-27 / 81504799170

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1483334244
PRODIGY COMPANY LTDA / 24.579.215/0001-77

AGULHAS DESCARTAVEIS GUAPA PARA DERMOPIGMENTACAO (TATUAGEM) E
MICROPIGMENTAGAO (MAQUIAGEM DEFINITIVA).

25351.448516/2024-68 / 81652919063

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1631756249
PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 06.207.441/0001-45

Circuito Paciente e Anestesia STD Protec

25351.448329/2024-84 / 80435149019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1628702249
RELAXMEDIC IMPORTACAO EXPORTAGAO LTDA. / 05.638.557/0001-76

Bolsa Térmica Gel

25351.448380/2024-96 / 81017930007

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1629230243

BOLSA TERMICA RELAX CLICK COLD

25351.448377/2024-72 / 81017930006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1629191248
RM-BTO700A-BOLSA TERMICA RELAX CLICK HOT

25351.448293/2024-39 / 81017930005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1628267241

S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A / 68.567.650/0001-57

SILANO S. S. WHITE

25351.448985/2024-87 / 80149719056

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1635733243
SAFIRA MEDICAL TECHNOLOGY LTDA / 40.861.591/0001-06

Crystal V-Plasty-Kit Canulas para Vertebroplastia

25351.448947/2024-24 / 82602739013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1635549248
Crystal C-Plasty - Kit Canulas para Osteoplastia

25351.448251/2024-06 / 82602739012

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1627960244
SANFARMA  INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
02.625.651/0001-00

ADESIVO COLICA

25351.448312/2024-27 / 80015040053

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1628483245
SOTELAB- Sociedade Tecnica de Laboratorio Ltda / 01.115.603/0001-00
Congelador Criogénico

25351.432371/2024-83 / 80110879024

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1483819248
SR - MEDITECH COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS DE
PRECISAO LTDA / 11.434.970/0001-11

ESCOVA PARA CITOLOGIA ARGUS

25351.422855/2024-14 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1400203244
STRAUMED INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA / 52.424.596/0001-50

DILATADOR STRAUMED

25351.448284/2024-48 / 82936150019

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1628185244
TECNOAR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
/ 08.151.633/0001-02 .

LAMINA PARA SERRA OSSEA TECNOAR - ESTERIL

25351.448948/2024-79 / 80407799013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1635551242
LAMINA PARA SERRA OSSEA TECNOAR - NAO ESTERIL

25351.448949/2024-13 / 80407790014

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1635552249
TMA - MEDICINA TACTICA LTDA / 34.860.017/0001-30

TORNIQUETE MEDRESQ

25351.448272/2024-13 / 82362320003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1628064242
TOYO COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA /
33.191.844/0001-16 .

INSTRUMENTAIS TOYO -USO UNICO

25351.449096/2024-37 / 82532259002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1636547249
UGHC BRASIL IMPORTADORA LTDA - EPP / 25.101.392/0001-74 )

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO EM LATEX-COM PO-UNICARE-UNIGLOVES
25351.452636/2024-60 / 81479560083

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1670137244
VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA / 38.328.364/0001-78
KIT CANULA DE BLOQUEIO EXACTA

25351.449062/2024-42 / 82426669018

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1636241247

KIT EXACT ONE

25351.448956/2024-15 / 82426669016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1635589240

KIT CANULA DE BLOQUEIO PRECISIONLINE

25351.449059/2024-29 / 82426669017

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1636205241

KIT IN EXACT

25351.448946/2024-80 / 82426669015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1635545242

W MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 46.952.637/0001-89
EXTENSOR MULTIVIAS

25351.448944/2024-91 / 82995920002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1635492246

Total de Empresas : 55
RESOLUCAO-RE N2 4.622, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

_ A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que lhe
confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes de alteracdo de implementagdo imediata
relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, conforme
anexo.

Pardgrafo uUnico. De acordo com o inciso IV do art. 42 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023, a sua implementacdo
esta autorizada em territério nacional desde a protocolizagdo de petigdo junto a
ANVISA.

Art. 2° O carregamento de instru¢ées 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 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 §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 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 n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JANAINA LOPES DOMINGOS
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

6B INVENT GERMANY INOX CE - BRASIL, IMPORTACAO E EXPORTACAO - LTDA /
22.575.103/0001-12

CANULAS DE ASPIRACAO PAK

25351.404765/2024-41 / 81563639005

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1542383242

CELL-DYN EMERALD

25351.800119/2008-61 / 80146501612

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1420190245
Familia ARCHITECT Syphilis TP

25351.326243/2016-96 / 80146501978

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e LimitacGes
/ 1540452247

Familia Alinity i Syphilis TP

25351.383408/2017-80 / 80146502049

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e LimitacGes
/ 1541738241

CELL-DYN SAPPHIRE

25351.274631/2005-27 / 80146501299

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1420406248
ABSOLUTE PRO LL SELF-EXPANDING STENT

25351.314201/2010-97 / 80146501767

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1663313245

ACTIVE WARE INDUSTRIA ELETRONICA LTDA - EPP / 02.592.344/0001-62

INTRACAM

25351.703033/2015-36 / 80518890002

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
1620490242

AMAZON IND, COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ESPECIALIZADOS LTDA - EPP /
07.800.274/0001-04

TINTA PARA TATUAGEM DERM INK

25351.778902/2015-34 / 80412410015

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessoérios; exclusdo de indicagdo de
uso; exclusdo de método de esterilizagdo / 1662893248

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

Sistema para Artroplastia de Quadril Ndao Cimentado - SATURNE [I®
25351.208671/2018-03 / 80726260050

80263 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteragdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessério / 1685015247

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

STENT PERIFERICO AUTO-EXPANSIVEL PROTEGE EVERFLEX

25351.479953/2014-88 / 10349000484

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1656127245

Sistema de Stent Auto Expansivel Protégé Everflex 200mm

25351.848776/2021-97 / 10349001291

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 1655965247

BARRFAB INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA / 02.836.248/0001-12

MESA CIRURGICA PARA PEQUENA MEDIA ALTA CIRURGIA e ESPECIALIDADES
25351.311925/2010-03 / 80009860008

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementa¢do imediata /
1632877244

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. / 21.551.379/0001-06

Familia BD Phoenix Painéis Gram Negativos

25351.110275/2019-10 / 10033430775

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1425286241
BFND ARTIGOS EPORTIVOS LTDA. / 14.875.460/0001-78

Imobilizadores para Membros Inferiores

25351.087955/2021-47 / 81396120016

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1427808244
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA / 03.188.198/0001-77

Kit ANCA Etanol

25351.732500/2014-51 / 80020690345

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1414669241
VARIANT Il PROGRAMA BETA-TALASSEMIA

25351.325585/2010-69 / 80020690245

80198 - IVD - Alterac¢do de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1455429244
BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

SISTEMA VITEK MS

25351.522794/2012-61 / 10158120668

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1437861245
BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

FAMILIA Masstox TDM Serie A Parameter Set - Antimycotic Drugs/EXTENDED in
serum/plasma

25351.800023/2018-03 / 10350840346

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1462154247
BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.534.069/0001-20

Familia 25-Hidroxi Vitamina D

25351.378104/2024-53 / 80027310339

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1408220245

BTL BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 15.789.367/0001-03
BTL-785F

25351.767356/2023-72 / 80991699018

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1557335249

CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

Campo Cirurgico Plastico Reforgado

25351.258263/2024-32 / 81832580146

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1430359242
CREMER S/A / 82.641.325/0001-18

Esparadrapo Impermeavel

25351.860914/2023-78 / 80245210327

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1438762241
DANIALEX TEC - MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA ME / 01.686.305/0001-61

KIT CANULA TROCATER COM LAMINA

25351.399377/2024-31 / 80320689013

80256 - MATERIAL - Alteracdo_de notificagdo - Implementacdo imediata / 1427935246
KIT CANULA TROCATER SEM LAMINA

25351.399454/2024-53 / 80320689014

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1427891249
DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

Familia LIAISON® Chlamydia trachomatis IgA

25351.729753/2023-46 / 10339840552

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes
/ 1535170247

DIMAVE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 06.316.353/0001-81

Sensor de Temperatura Esofdgico/ Retal Descartavel

25351.440105/2015-63 / 80415610014

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1514151243

Sensor de Temperatura Esofdgico/ Retal Reutilizavel

25351.440107/2015-11 / 80415610013

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1512850241

Sensor de Temperatura de Pele Descartavel

25351.440211/2015-83 / 80415610015

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1514257246

Dental Morelli Ltda / 65.441.255/0001-35

Fresas Cirurgicas

25351.384361/2023-43 / 10396830072

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1429875241
Diagmaster Cientifica Itda / 09.322.796/0001-73

CHOLESTEROL SL

25351.498228/2015-47 / 80615950130

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1463482248
CREATININE JAFFE

25351.177839/2014-51 / 80615950015

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1465789243
Familia Ferro Ferene

25351.428848/2019-69 / 80615950240

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1463577249
HbAlc

25351.155910/2015-64 / 80615950106

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1463892241
GAMMA GT PLUS SL

25351.179390/2014-72 / 80615950023

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1466165243
GLICOSE PAP SL

25351.464201/2019-09 / 80615950250

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1463830246

ELEKTA MEDICAL SYSTEMS COMERCIO E SERVICOS PARA RADIOTERAPIA LTDA. /
09.528.196/0001-66

BodyFix Vacuum Pump

25351.046968/2022-47 / 80569320035

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
1598441248

Fraxion Vacuum Pump

25351.200031/2021-42 / 80569320032

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementag¢do imediata /
1629398241

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

SAC Cateter Arterial Tipo Seldinger 4

25351.778000/2018-07 / 80117580793

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0989117243
Powered Endoscopic Linear Cutting Stapler

25351.111354/2024-13 / 80117589098

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1518329241

05.785.287/0001-26_ )

ENDOSCOPIOS FLEXIVEIS PARA VIDEO MONITOR LCD ENDOMASTER
25351.364672/2021-24 / 80533429005

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1555994245

FIRSTLAB INDUSTRIA IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS
LTDA / 27.089.709/0001-61

Familia Tubos para Coleta de Sangue a Vacuo

25351.620852/2018-04 / 81628880015

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1441508244
FUJIFILM DO BRASIL LTDA / 60.397.874/0001-56

Sistema de Ultrassom Diagndstico

25351.527059/2022-13 / 80022069004

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1547039248

GENESTAR INOVACOES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75

Familia VIASURE Respiratory Viral Panel | Real Time PCR Detection Kit
25351.281423/2023-66 / 82149920032

8007 - IVD - Alteragcdo de registro - Implementagdo imediata - Nome comercial de
produto / 1547996242

HEALTH CARE SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA -
ME / 26.443.446/0001-84

Kit Canula Block C - HCS

25351.123973/2023-61 / 81585019033

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1561108243

00.004.286/0001-83
KIT DE INSTRUMENTAL LINHA TOOL
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25351.142914/2021-21 / 10242780136

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1427809241
CONJUNTO DE INSTRUMENTAL NEWCLIP PARA FHM

25351.410733/2016-01 / 10242780104

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 1427714240
INSTRUMENTAL CORTANTE E NAO ARTICULADO PARA IMPLANTES AAP - LOQTEQ
25351.582015/2015-18 / 10242780101

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1427781249
CONJUNTO DE INSTRUMENTAL NEWCLIP PARA FHM 4.0 / 6.0 / 8.0mm
25351.196227/2019-19 / 10242780125

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1427638241
KIT DE INSTRUMENTAL AAP

25351.199945/2011-61 / 10242780061

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1427693242
HIDROLIGHT DO BRASIL S.A. / 08.762.826/0001-08

MULETA AXILAR

25351.532160/2023-69 / 80758210091

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
1615337245

ULETA CANADENSE FIXA

25351.178655/2023-38 / 80758210053

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
1609100247

MONITOR LED HD MEDICAL GRADE

25351.669948/2017-81 / 80351900011

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
1615336249

ITM INDUSTRIA DE TECNOLOGIAS MEDICAS LTDA. / 88.303.433/0001-67
INSTRUMENTAIS NAO ARTICULADOS NAO CORTANTES EDLO

25351.134956/2011-66 / 10230390035

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1432821245
JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA /
67.882.621/0001-17

PAINEIS E COLUNA MORIYA

25351.105858/2006-12 / 10349599007

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
1593091249

LTDA / 54.516.661/0001-01

SISTEMA VIPER

25351.574635/2009-15 / 80145901282

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 / 1684208246

INSERTO DE POLIETILENO PINNACLE ALTRX

25351.179344/2010-15 / 80145901309

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 / 1677545241

PINNACLE INSERTOS DE POLIETILENO

25351.171899/2007-70 / 80145901017

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 / 1678282243

LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

DHEA-S Reagent Kit

25351.950557/2024-10 / 10009010441

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1413699243
SHBG Reagent Kit

25351.721530/2023-31 / 10009010412

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1406061247
CREATININA

25000.017932/93-40 / 10009010034

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1437112242
Anti-TG Reagent Kit

25351.068717/2024-85 / 10009010442

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1418147249

TSH Reagent Kit

25351.857100/2023-56 / 10009010421

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1425683240

PCT Reagent Kit

25351.883693/2023-14 / 10009010427

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1430025247
Testosterone Reagent Kit

25351.350283/2023-83 / 10009010399

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1441111247
Insulin Reagent Kit

25351.950820/2024-71 / 10009010434

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1441102248
Calcitonin Reagent Kit

25351.860976/2023-80 / 10009010422

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1406009245

PRL Reagent Kit

25351.256894/2023-36 / 10009010396

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1453140247

Reparador Cutaneo

25351.121824/2014-41 / 80256510009

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denomina¢do nome/cddigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 1656198240

LOBOV  CIENTIFICA IMPORTACAQ, EXPORTACAO, COMERCIO DE EQUIP. PARA
LABORATORIO LTDA. / 05.857.218/0001-80

FREEZER BIOMEDICO ( TEMPERATURA ULTRA BAIXA -30°C A -35°C
25351.511110/2012-65 / 80241710009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1549766244

FREEZER BIOMEDICO (TEMPERATURA ULTRA BAIXA - 86°C

25351.511101/2012-72 / 80241710008

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1542432243

Loccus do Brasil LTDA / 05.094.718/0002-99

Extracta® Kit - DNA e RNA de Patdgenos Gold (MPTA-PV96-B / MPTA-PV96-B (10) /
MPTA-PV96-B (15))

25351.256108/2023-09 / 82472170013

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1452354243
Extracta® Kit - DNA e RNA Patégenos (MPTA-PV16-B Y)

25351.387992/2023-14 / 82472170019

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1452183244
Extracta® Kit - DNA e RNA Patdgenos (MPTA-SU06-B C)

25351.494607/2023-94 / 82472170020

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1451246242
EXTRACTA® Kit DNA E RNA VIRAL FAST (MVXA-BO1K/MVXA-B250)
25351.808178/2023-47 / 82472170025

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1452287244
Extracta® Kit - DNA e RNA Viral FAST (MVXA-PU96-B C/ MVXA-PU96-B C (10))
25351.383740/2023-16 / 82472170015

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1452322244
Extracta® Kit - DNA e RNA Viral FAST (MVXA-PV96-B / MVXA-PV96-B (20))
25351.384389/2023-81 / 82472170018

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1452335249
Extracta Kit - DNA e RNA de Patégenos Gold (MPTA-PU96-B C / MPTA-PU96-B C (10) /
MPTA-PU96-B C (15))

25351.255024/2023-40 / 82472170012

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1452346241

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A. / 05.823.205/0001-90
APPLIC FLOW

25351.463172/2013-64 / 80322400089

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1437745245
MEDHCIR MEDICAL TRADING LTDA / 03.383.476/0001-47

CATETER DUPLO J UROLLINE SOFT

25351.575528/2023-83 / 80421079036

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1430383241
MEDICAL SAN INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 18.308.561/0001-18
Equipamento de radio frequéncia para estética

25351.564442/2019-49 / 81243810004

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1523504242

INSTRUMENTOS DENTARIOS

25351.841444/2021-81 / 80047309158

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1523026243

Medagent do Brasil Comercio e Importacdo de Produtos Médicos - Hospitalares LTDA /
21.578.376/0001-58

priti®multidisc Zr02

25351.287851/2023-01 / 81895419005

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1342965248
Novatech Comercio e Representagdes Ltda / 13.503.335/0001-74

KIT DE INSTRUMENTAIS UBE

25351.514890/2023-88 / 80865020017

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1421213249
OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA / 04.937.243/0001-01

Central de Sistema de Video EVIS EXERA llI

25351.242843/2015-83 / 80124630181

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1524142247

08.832.121/0001-01

KIT INSTRUMENTAL PARA ORTOPEDIA

25351.404042/2024-42 / 80454389007

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1421920247

PAGANIN E CIA LTDA / 88.649.355/0001-57

SPECTRA

25351.440398/2014-68 / 10411520022

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1230651241

PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Instrumento de Mado Odontolégica de Baixa Rotagdo

25351.087103/2024-01 / 81504799143

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
1538725240

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39

Familia BRAHMS hTG Sensitive KRYPTOR

25351.727560/2019-74 / 80254180359

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1441200240

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia Teste de Malaria P. f./Pan (sangue total)

25351.511673/2023-36 / 81325990358

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 1534646248

FOSFATASE ALCALINA IFCC

25351.660680/2020-18 / 10269360333

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1437331246
REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 40.821.171/0001-04

TOUCH PAIN

25351.114988/2024-10 / 82286189107

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1537153242

ELECSYS HCG STAT

25351.062798/2003-85 / 10287410225

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1452281246
ELECSYS CALSET DIGOXINA

25351.017208/2004-41 / 10287410292

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1452362246
Elecsys Digitoxin

25351.288806/2017-83 / 10287411251

80198 - IVD - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1415772240
PHNY2 (Phenytoin) - cobas ¢

25351.208805/2019-05 / 10287411410

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1407642243
PHNY2 (Phenytoin) - cobas ¢

25351.208805/2019-05 / 10287411410

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1408321246
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TOBR2 (ONLINE TDM Tobramycin) cobas c

25351.704431/2019-16 / 10287411498

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1450090249
VANC3 - Online TDM Vancomycin Gen.3

25351.507757/2016-06 / 10287411245

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1451048246
Familia Fibrinogen

25351.730628/2017-31 / 10287411339

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1408480247
Free Protein S

25351.122834/2019-34 / 10287411388

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1408442248
Elecsys T3

25351.134149/2017-01 / 10287411224

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1452337241
Familia Elecsys proBNP Il

25351.292813/2020-19 / 10287411524

80198 - IVD - Alterac¢do de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1451487240
PRECISET TDM I

25351.054928/2004-97 / 10287410341

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1420830244
Elecsys Rubella IgM

25351.393757/2017-63 / 10287411314

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 1613196245

Elecsys NSE

25351.330721/2017-08 / 10287411303

80198 - IVD - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1459187245
Elecsys T-Uptake

25351.288987/2017-61 / 10287411294

80198 - IVD - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 1452186243

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Familia Atellica IM Folato (Fol)

25351.053731/2018-36 / 10345162263

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 1425526241
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

BROCAS CIRURGICAS STRYKER

25351.481522/2019-60 / 80005430553

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1434559246
BROCAS CIRURGICAS DIAMANTADAS STRYKER

25351.357816/2015-84 / 80005430409

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1434362248
BROCAS CIRURGICAS STRYKER

25351.481523/2019-12 / 80005430554

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1434595242
INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA DE QUADRIL

25351.099678/2009-42 / 80005430183

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1432743244
BROCAS CIRURGICAS STRYKER I

25351.481511/2019-80 / 80005430552

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1434485242
INSTRUMENTAIS PARA ARTROPLASTIA TRIATHLON

25351.194606/2021-81 / 80005430634

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1432855247
SURGITEC COMERCIO E FABRICAGAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA -
ME / 24.684.423/0001-36

CANULA DE ACESSO ENDUBE

25351.355896/2024-98 / 81469789033

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1438984243
TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10

Kit Instrumental para CranialFlex Traumec

25351.412886/2024-67 / 80455639016

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1421114241
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

SISTEMA DE SUCCAO FECHADO TRAQUEAL

25351.763500/2020-59 / 80102519090

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1422459241
Reagente de ajuste de alta tensdo

25351.014578/2021-27 / 80102512762

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1437275249
Tampao

25351.014575/2021-93 / 80102512761

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1437244246
SISTEMA DE SUCGAO FECHADO TRAQUEAL - TURBO CLEANING

25351.762888/2020-71 / 80102519089

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1422616240
SISTEMA DE SUCCAO FECHADO TRAQUEAL - ADULTO

25351.762881/2020-59 / 80102519088

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1422652246
INSTRUMENTAL PARA ANEL DE ANULOPLASTIA CARBOMEDICS

25351.232373/2015-02 / 80102511434

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1465638245
Anti-MAG Antibodies (ELISA)

25351.777661/2023-72 / 80102513168

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1413576249
SUPRASORB A - COBERTURA DE ALGINATO DE CALCIO

25351.534621/2017-90 / 80102511877

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 1656463245

VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. / 00.904.728/0001-48

ANDROSTENEDIONA

25351.249638/2019-14 / 10300390470

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1455249246

Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

Lipase Direta

25351.198539/2012-89 / 80785070022

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1451967241

ASO Turbidimétrico

25351.224434/2019-62 / 80785070079

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1418013242
Frutosamina

25351.197618/2012-23 / 80785070018

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1418103241
Colesterol HDL Direto

25351.426007/2012-36 / 80785070043

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1420474243

WS AUDIOLOGY SOLUCOES AUDITIVAS LTDA / 14.011.614/0001-83

Aparelho Auditivo Intra Digital Signia

25351.938509/2016-98 / 80872830009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1560550244

N2 de Processos : 129

Total de Empresas : 61
RESOLUGCAO-RE N2 4.623, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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¢cbes 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 obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta
gue 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.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a publicagio em Diario Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragGes 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 n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

JANAINA LOPES DOMINGOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A / 60.659.463/0029-92
Laxime Fresh

25351.865855/2023-24 / 80356610005

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1455873233

BRAZILTRADE INTERNACIONAL COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
00.437.788/0001-06

Syaloset 2000

25351.021982/2024-08 / 82278560001

80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Material Implantdvel em Ortopedia /
0168617242

DR IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 17.634.786/0001-00

Sistema de pequenos fragmentos ARIX

25351.900336/2024-09 / 80991380094

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0023508248

SISTEMA ARIX JEIL: PES

25351.888737/2024-75 / 80991380093

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0004348249

DRENOLUX COMERCIO de produtos médicos LTDA / 73.012.189/0001-06

Sistema para prétese reversa de ombro ndo cimentada

25351.562435/2023-99 / 10390550032

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0907308236

Sistema para prétese parcial de ombro cimentada

25351.599196/2023-22 / 10390550033

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0970348231

ENOVIS SURGICAL BRASIL LTDA / 03.117.039/0001-81

Baseplate SMR TT 360 Com Aumento

25351.095077/2024-86 / 80070180122

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0300901241

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Malaria pf/pv Test Kit

25351.184578/2024-36 / 82444370158

8433 - IVD - Registro de produto / 0466357249

GALDERMA BRASIL LTDA / 00.317.372/0001-46

Restylane Shaype

25351.861833/2023-95 / 80251760015

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1449169236

GENESTAR INOVA(;f)ES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75
VIASURE Malaria Real Time PCR Detection Kit

25351.312368/2024-44 / 82149920086

8433 - |VD - Registro de produto / 0707699240

Familia Kit de Detecg¢do por PCR em Tempo Real VIASURE Painel de Salude Sexual |
25351.280881/2024-69 / 82149920085

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0652506241

INTEGRA LIFESCIENCES BRAZIL LTDA / 23.970.075/0001-09

VALVULAS DE PRECISAO DE PRESSAO FIXA CODMAN HAKIM - Em linha
25351.508563/2023-97 / 81770370104

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 0821904230
VALVULAS DE PRECISAO DE PRESSAO FIXA CODMAN HAKIM - Em linha com SiphonGuard
e cateter distal

25351.808898/2023-11 / 81770370105

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 1352434237
Intermedic Technology Importacdo e Exportacdo Ltda / 01.390.500/0001-40

Placas e Parafusos Polarus 3

25351.893219/2024-73 / 80094170112
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80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0011977248

LTDA / 54.516.661/0001-01 i

SISTEMA DE CAVILHA FEMORAL RETROGRADA AVANCADA (RFNA)
25351.219725/2024-04 / 80145901970

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0544090241

KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE FIA CEA

25351.387816/2024-63 / 80105220237

8433 - IVD - Registro de produto / 1089840241

FASTLINE INFLUENZA A/B + HIN1

25351.271973/2024-58 / 80105220238

8433 - IVD - Registro de produto / 0636590241

LINK DISTRIBUICAO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS DO BRASIL LTDA / 33.657.031/0001-79
CONES FEMORAIS TRABECULINK

25351.080901/2024-01 / 82066930039

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0274457245

CONES TIBIAIS TRABECULINK

25351.080212/2024-99 / 82066930038

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0273661248

Sistema de Parafuso de Deslizamento Livre SCFE

25351.091955/2024-94 / 80047300878

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0294463241

Sistema Pediatrico de Placa Articulada

25351.156663/2024-12 / 80047300879

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0414192249

Sistema Endo-Exo Medular GAP

25351.091706/2024-07 / 80047300877

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0294181245

Sistema Pediatrico de Placa de Osteotomia com Bloqueio (LolliPOP)
25351.160945/2024-14 / 80047300880

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0422117242

09.058.456/0001-87

Familia Citomegalovirus 1gG (CLIA)

25351.311887/2024-95 / 80943610220

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0707182247
Familia IgM de Toxoplasma Gondii (CLIA)
25351.311883/2024-15 / 80943610219

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0707176247
Familia IgM de Virus de Rubéola (CLIA)
25351.311888/2024-30 / 80943610221

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0707184240
MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Tiras de Glicose Monotype GH83

25351.385504/2024-15 / 82533950102

8433 - IVD - Registro de produto / 1068714247

Familia de Medidores de Glicose Monotype
25351.385575/2024-18 / 82533950103

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1069507245

26.185.222/0001-10

Sistema de Haste Flexivel Intramedular de Metal Nao Estéril
25351.080808/2024-99 / 81504790452

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0274352249

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39

Familia BRAHMS PAPP-A KRYPTOR

25351.391442/2024-81 / 80254180470

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1116489244

PHENOX DO BRASIL COMERCIO DE MATERIAS MEDICOS LTDA / 33.038.158/0001-00
DISPOSITIVO DE TROMBECTOMIA pRESET LITE

25351.624522/2023-47 / 81836600003

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1010603230

BIOLISA HIV 1/2/0 Ag/Ab DBS

25351.370981/2024-86 / 10269360458

8433 - IVD - Registro de produto / 0946097241

S.I.LN. IMPLANT SYSTEM LTDA / 04.298.106/0001-74

IMPLANTE EPIKUT PTG PLUS

25351.873303/2023-90 / 80108910118

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1467409235
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

SISTEMA DE HASTES T2 ALPHA TIBIA

25351.095930/2024-60 / 80005430790

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0301786241

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88
Dispositivo de Fixagdo Ajustavel Ultrabutton TIB

25351.944926/2024-35 / 80804050376

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantédvel em
Ortopedia / 0095588248

Dispositivo de Fixagdo Ajustavel ULTRABUTTON BB

25351.944637/2024-36 / 80804050375

80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Material Implantavel em Ortopedia /
0095257241

Dispositivo de Fixagdo Ajustavel Ultrabutton TIB pequeno

25351.944580/2024-75 / 80804050374

80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Material Implantdvel em Ortopedia /
0095191241

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Kit de diagndstico para quantificagdo de RNA do virus da hepatite C (Sonda fluorescente
de PCR)

25351.705204/2023-86 / 80102513331

8433 - IVD - Registro de produto / 1153545233

Parafusos Canulados Monster®

25351.169527/2024-84 / 80102513326

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0439715245

FAMILIA MAGLUMI IgA de VCA para EBV (CLIA)

25351.385515/2024-03 / 80102513327

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1068858249

FAMILIA MAGLUMI 1gG de VCA para EBV (CLIA)

25351.393019/2024-15 / 80102513328

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1130922243

Familia MAGLUMI IgG de EA para EBV (CLIA)

25351.393038/2024-41 / 80102513329

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1131118243

Familia MAGLUMI 1gG de NA para EBV (CLIA)

25351.393062/2024-81 / 80102513330

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1131410246

Parafusos Ndo-Canulados Monster®

25351.155790/2024-96 / 80102513325

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0413246248

vertek consumo clinico e hospitalar Ltda me / 22.898.875/0001-95
TECNOVISC

25351.811591/2023-99 / 81365080010

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1356895239

N2 de Processos : 45

Total de Empresas : 25
RESOLUGAO-RE N° 4.624, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que lhe
confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

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

Art. 2° O carregamento de instrugdes 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 conteddo guarda concorddncia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 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.

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 alteracdes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com 8§52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n?2 751, 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.

JANAINA LOPES DOMINGOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. / 50.248.780/0001-61

Syphilis Ultra Rapid Test

25351.003940/2015-82 / 10071770820

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 1540615243

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Familia Alinity i CMV IgM

25351.407257/2017-82 / 80146502074

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Composicdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 1394379242

Familia Alinity i Syphilis TP

25351.383408/2017-80 / 80146502049

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Informagbes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugées de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricacdo / 1541311248

ARCHITECT Methotrexate Extended Range Controls

25351.773152/2014-27 / 80146501930

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1406937240

ARCHITECT Methotrexate Calibrators

25351.773222/2014-86 / 80146501929

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1406526240

ARCHITECT Methotrexate Controls

25351.773190/2014-46 / 80146501928

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1406269247

Familia ARCHITECT Thyroglobulin

25351.628564/2022-76 / 80146502379

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - InformagGes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 1547653248

Familia ARCHITECT CMV IgM

25351.124916/2017-01 / 80146501991

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Composicdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 1380556244

ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 06.105.362/0001-23

Solugdo Controle G-Tech Free SD1

25351.621058/2014-40 / 80275310058

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 1269966243

ALLIED TITANIUM LTDA / 02.062.507/0001-03

INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO CORTANTE PARA MICRO E MINI FRAGMENTOS
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25351.604849/2014-45 / 80254350011

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1610135245

AMED S/A / 10.403.238/0001-11

Compressa de Gaze Hidroéfila Estéril

25351.480214/2017-55 / 81481900001

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1612713246

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

SISTEMA MODULAR DE ARTROPLASTIA TOTAL CIMENTADA DE JOELHO SCORE
25351.427257/2014-78 / 80726260041

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagcdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicacdo de uso, modo de uso, contraindica¢bes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugdes / 0807387240

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Instrumentais Reutilizaveis V Arthrex

25351.717251/2019-96 / 80978563747

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 1610461240
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

CG FUTURE - BANDA DE ANULOPLASTIA SEMI-RIGIDA
25351.468808/2021-74 / 10349001201

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 1159219249
CATETER DE POLOS ORIENTAVEIS PARA DIAGNOSTICO INTRACARDIACO STABLEMAPR
25351.469304/2021-71 / 10349001233

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 1223173241
Anel Tricuspide Tri-Ad

25351.468782/2021-64 / 10349001197

8544 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de SISTEMA / 1160185247
CATETER GUIA PARA ANGIOPLASTIA MEDTRONIC

25351.463258/2021-05 / 10349001045

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1195147244
BACE COMERCIO INTERNACIONAL LTDA / 47.411.780/0001-26
HYDROCOLL

25351.068985/2004-53 / 80170310004

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1124813241
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA / 03.188.198/0001-77

Familia Liquichek Blood Gas Plus E Control

25351.088260/2010-60 / 80020690216

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 1379627249
Lyphochek Therapeutic Drug Monitoring Control (TDM)
25351.088283/2010-81 / 80020690218

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 1276496249

BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46

ISE Solugdo Padrdo Interno (ISE Internal Standard Solution)

25351.392250/2024-91 / 80867150200

80091 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1648475248

ISE - Calibrador de Amostra de Sangue (ISE - Blood Sample Calibrator)
25351.393914/2024-30 / 80867150201

80091 - IVD - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 1649534248

08.282.077/0001-03

TEMPO DE PROTROMBINA (TP)

25351.195033/2023-74 / 80367750183

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1418345245

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

CATETER POLARIS

25351.147994/2004-18 / 10341350368

8032 - MATERIAL - Revalidagcdo de Registro de Familia / 0959047247
CATETER POLARIS

25351.147994/2004-18 / 10341350368

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 1562251244

CANULAS PARA ESTEREOTAXIA BRAMSYS

25351.051317/2009-11 / 80195520014

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 1174067241

CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

Sistema CPAP Infantil Descartdvel - Medline

25351.414037/2024-48 / 81832589089

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1655303249
CML- Centro Médico Logistico Ltda / 23.378.089/0001-20

Lentes Intraoculares Trifocais Hidrofébicas PhyslOL

25351.052917/2021-73 / 81346500071

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1632402246

CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.301.390/0001—2~8 .
HANAROSTENT - STENT INTESTINAL (CCC) HRC - APLICACAO ENDOSCOPICA
25351.536384/2013-68 / 80065320230

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1229358242

HANAROSTENT - STENT DUODENAL PILORICO KIM'S FLARE (CCN) DPC - APLICACAO
PERCUTANEA

25351.557487/2014-01 / 80065320235

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1229359249

HANAROSTENT - STENT DUODENAL PILORICO LASSO (NCN) NDCL - APLICACAO
PERCUTANEA

25351.553535/2014-63 / 80065320234

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 1229361243

HANAROSTENT - STENT DUODENAL/PILORICO LASSO (NNN) NDSL - APLICACAO
PERCUTANEA

25351.557669/2014-39 / 80065320242

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 1235809242 -
HANAROSTENT - STENT  INTESTINAL  ASSIMETRICO (NCN) HRC- APLICACAO
PERCUTANEA

25351.553534/2014-34 / 80065320238

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 1235810241 R
HANAROSTENT - STENT COLO/RETAL LASSO (NNN) CNZ - APLICACAO PERCUTANEA
25351.553645/2014-90 / 80065320239

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1235813240 .
HANAROSTENT - STENT BILIAR FLAP LASSO (CCC) BCT - APLICACAO ENDOSCOPICA
25351.535641/2013-30 / 80065320227

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1229373241

HANAROSTENT - STENT BILIAR (NC) BPE - APLICACAO ENDOSCOPICA
25351.536329/2013-92 / 80065320216

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 1207663247

HANAROSTENT - STENT BILIAR (NC) BPN - APLICACAO ENDOSCOPICA
25351.536456/2013-75 / 80065320218

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1207664243
HANAROSTENT - STENT BILIAR FLAP (CCC) BCS - APLICACAO PERCUTANEA
25351.557568/2014-01 / 80065320241

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1235814246
CHOOSTENT - STENT ESOFAGICO ST (CCN) EPG

25351.536648/2013-21 / 80065320219

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1207667242
HANAROSTENT - STENT ESOFAGICO ST (CCC) HEST
25351.536661/2013-71 / 80065320220

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1207668249
HANAROSTENT - STENT ESOFAGICO COM VALVULA (CCC) HESV
25351.536558/2013-38 / 80065320221

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1207669245
CHOOSTENT - STENT ESOFAGICO (NCN) EPE

25351.535708/2013-61 / 80065320212

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1158927240
HANAROSTENT - STENT ESOFAGICO (NCN) EPB

25351.535754/2013-43 / 80065320213

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1158928246
HANAROSTENT - STENT ESOFAGICO BENIGNO BS (CCC) EBN
25351.535746/2013-80 / 80065320214

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1158896247
HANAROSTENT - STENT ESOFAGICO CIRURGICO BARIATRICO (CCC) ECBB
25351.536333/2013-40 / 80065320215

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1158897243
HANAROSTENT - STENT DUODENAL/PILORICO LASSO (NCN) NDCL- APLICACAO
ENDOSCOPICA

25351.536372/2013-98 / 80065320217

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1207670243
E TAMUSSINO E CIA LTDA / 33.100.082/0001-03

DISPOSITIVO HEMOSTATICO HEMOSPRAY

25351.089544/2014-16 / 10212990320

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1229446249
ALCA PARA RETIRADA DE CORPOS ESTRANHOS OLHO DE AGULHA
25351.414672/2009-82 / 10212990276

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1173547240

FEAPEX - FORMULA & ACAO
25351.669073/2014-12 / 80013980038
8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 1223645240

FERREIRA INDUSTRIA  ODONTOLOGICA LTDA / 84.915.149/0001-90

INSTRUMENTAIS ORALFIX

25351.416706/2024-16 / 80101910007

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1672393247
FIXX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
18.073.793/0001-34

INSTRUMENTOS CIRURGICOS EM TITANIO

25351.403326/2024-11 / 82667170009

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1680643243
GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/9001-19

Sistema de Placas e Parafusos Bloqueados Versalock de Angulo Varidvel para Mini
Fragmentos e Distal de Radio/Ulna

25351.755893/2015-78 / 10247700102

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteragdo/inclusdo de componente/acessorio em sistema / 1329541243

00.004.286/0001-83

PARAFUSO CHANFRADO TOOL VIP

25351.896397/2021-11 / 10242780137

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1068624248

IMPLANTE SUBTALAR BIOPLAN EM PEEK

25351.896398/2021-58 / 10242780138

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovac¢do requerida - Local de
fabricacdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1068603241

I. S. COSTA CENTRAL TELEMEDICINA - ME / 18.031.325/0001-05

Agulha de Descompressdao Toracica Medresq

25351.421389/2024-50 / 81766609026

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1658495243
ICE - INSTRUMENTOS CIRURGICOS ESMERALDA LTDA - EPP / 43.576.016/0001-50
INSTRUMENTOS CIRURGICOS ESMERALDA DLC WIDIA

25351.408210/2024-79 / 80180370077

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 1672928245
IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA / 49.337.413/0001-55

Haste Femoral Modular Ndo Cimentada

25351.600414/2014-17 / 10108770124

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 0793304245

INOPAT IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. / 07.440.995/0001-50

FAMILIA DE MARCADORES DE CARCINOMAS EM GERAL

25351.700473/2009-41 / 80358430001

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 1338312243

IOL IMPLANTES LTDA / 68.072.172/0001-04

HASTE DE MULLER -IOL

25351.144708/2014-91 / 10223680104

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 1269441248

LTDA / 54.516.661/0001-01

Implantes para Fixagdo Cortical Rigidloop

25351.635636/2014-01 / 80145901737

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1338589245

GRAMPEADORES CURVOS CONTOUR

25351.200408/2004-62 / 80145900750

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1182108245

ANCORAS ABSORVIVEIS COM SUTURA PARCIALMENTE ABSORVIVEL DEPUY MITEK
25351.213675/2012-17 / 80145901463

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdao de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1338542249

CIMENTO OSSEO DEPUY

25000.022567/97-19 / 10132590548

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1634215249
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PARAFUSO FEMORAL INTRAFIX

25351.636853/2009-37 / 80145901289

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1635425247
LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

CK-MB LIQUIFORM

25000.002105/00-06 / 10009010069

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1302431242

LINNEA SAFE
25351.522087/2011-02 / 80256510006
80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 1620751241

LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS E ARTiGOS MEDICOS E HOSPITALARES S.A /
02.357.251/0001-53

Equipos PVC DEHP FREE para Bomba de Infusdo Lifemed - Uso Parenteral
25351.391642/2019-76 / 10390410100

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 1655246241

LTDA / 09.117.476/0001-81

Hexanium TLIF

25351.755089/2018-07 / 80686360248

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1097731243

NCTF®

25351.343308/2015-89 / 80686360116

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo
- Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0566765241

MICROMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 53.168.142/0001-29

Canula Descartavel para Microrregistro

25351.427460/2017-89 / 80051250047

80288 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de
Familia/Conjunto/Sistema / 0113086245

MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Hemoglobina Glicada - HbAlc (FIA)

25351.387262/2024-02 / 82533950086

80091 - IVD - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 1656070243

NACIONAL COMERCIAL HOSPITALAR S.A. / 52.202.744/0001-92

SISTEMA ONETOUCH ULTRA PLUS FLEX

25351.330747/2020-92 / 80247640006

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 1483887243

SISTEMA ONETOUCH SELECT PLUS FLEX

25351.330701/2020-73 / 80247640003

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 1483219241

NOVELTY COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS CIRURGICOS E ORTOPEDICOS LTDA
/ 21.787.033/0001-01

SISTEMA DE PLACAS RETAS PARA MINI E MICRO FRAGMENTOS NOVELTY
25351.337154/2018-32 / 81282090027

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1665551246
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS PARA MINI E MICRO FRAGMENTOS NOVELTY
25351.337076/2018-76 / 81282090024

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1676548246
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS PARA PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS NOVELTY
25351.337130/2018-83 / 81282090020

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1676655245
OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA S/A / 04.579.646/0001-26

PARAFUSO DE INTERFERENCIA PEEK CF

25351.073621/2017-17 / 80120790064

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 1242482245

ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
21.921.393/0001-46

Quidel Triage S.0.B.

25351.309439/2023-41 / 81246986876

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0586256245

Quidel Triage D-dimero

25351.309443/2023-17 / 81246986877

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 0586265244

Quidel Triage Painel Cardiaco

25351.309309/2023-16 / 81246986874

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0586760245

ORTOBIO S.A. / 03.974.404/0001-74 .

PARAFUSO ESPONJOSO EM AGCO INOXIDAVEL

25351.718958/2008-67 / 80062900018

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 1216964246

OSSEOCON  BIOMATERIAIS ~ PARA COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA / 09.081.537/0001-06

ENXERTO OSSEO ALOBONE

25351.093949/2009-46 / 80496730001

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1208459244

PROMNI TECNOLOGIA MEDICA LTDA / 28.219.442/0001-42

IMPLANTE TESTICULAR T GEL

25351.526395/2014-87 / 80112860006

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 1230416242

PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 06.207.441/0001-45

Reanimador Manual com Vdlvula Integrada Protec

25351.428295/2024-10 / 80435149018

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1641096241

QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA. / 01.334.250/0001-20

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

25351.600433/2022-24 / 10322250123

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 limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 1097751244

QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis

25351.433465/2022-16 / 10322250121

8444 - IVD - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrucdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto

interferentes e limitagdes); estabilidade; conservacdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricacdo / 1098630246

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA / 19.400.787/0001-07

BIOCLIN FAST HCV

25351.122737/2021-66 / 10269360350

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Composi¢ao de produtos ou
modelos de instrumentos / 0578123240

BIOCLIN FAST HCV

25351.122737/2021-66 / 10269360350

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 0578613247

RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA / 59.557.124/0001-15

JONTEX TEXTURIZADO

25351.442154/2014-60 / 80774900013

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 1195758243

OLLA PLAY

25351.442150/2014-53 / 80774900012

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 1145653243

JONTEX ORGASMO EM SINTONIA

25351.373590/2014-53 / 80774900010

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 1146719248

JONTEX SENSACAO PELE COM PELE

25351.649777/2014-17 / 80774900011

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 1145899242

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

Cobas CMV

25351.334320/2015-13 / 10287411104

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1275948243

SELLMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 37.438.274/0001-77

FIO GUIA DESCARTAVEL ANGIOTECH

25351.409017/2024-55 / 82099939005

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1680289246
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Calibrador de Sirolimus - Dimension®

25351.486776/2009-38 / 10345161661

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - InformagGes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricacdo / 1547262249

SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 03.717.757/0001-99
COMPONENTES PROTETICOS EM TITANIO

25351.800872/2008-75 / 80389000004

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1176995243

COMPONENTES PROTETICOS COM BASE METALICA

25351.027359/2009-70 / 80389000005

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 1176994247

SOUZAMED IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 35.473.398/0001-68
Torneira 3 vias

25351.407122/2024-50 / 82834410002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1655458242
SR - MEDITECH COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS DE
PRECISAO LTDA / 11.434.970/0001-11

Pingca para Endoscopia Flexivel Descartavel Argus

25351.417839/2024-18 / 81594029001

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 1583074244

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

TRANSFORM CATETER BALAO DE OCLUSAO

25351.200058/2014-21 / 80005430381

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1222951240

Fio Guia Transend

25351.628466/2014-42 / 80005430379

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1173976248

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88

OPSITE INCISE PELICULA ADESIVA INCISIONAL

25351.353646/2014-53 / 80804050002

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1453113240

SOLOSITE - HIDROGEL PRE-MISTURADO PARA CURATIVO

25351.714162/2013-38 / 80804050096

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 1159685240

Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. / 54.446.810/0001-03

CONTINUOUS SINGLE CULTURE COMPLETE - CSCM - C

25351.305209/2014-70 / 10318390102

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 1201952247

SOLIDA HOSPITALAR - DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA /
21.196.966/0001-16

Retriever Bag

25351.408349/2024-12 / 81189669011

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 1649045247
TESSERAMED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 37.789.560/0001-87

Brocas cirurgicas Tésseramed

25351.919025/2024-13 / 82577470002

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1547488247

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Sutura de PTFE Ndo Absorvivel BIOTEX®

25351.237609/2020-35 / 80102512480

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1625714246

MIRACU

25351.629860/2022-94 / 80102513029

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1561696242

W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA. / 03.806.796/0001-62

GORE PROPATEN ENXERTOS VASCULARES

25351.265889/2009-05 / 80067930025

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1181336244

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 66.000.787/0001-08

IMUNOHAI CHAGAS
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25351.007223/2003-08 / 10310030076

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0252279247

WISSEN CONSULTORIA LTDA / 11.014.241/0001-06

Lima Odontoldgica para Canal

25351.361784/2024-76 / 82176169002

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 1584038241

nutec global industria e comercio Itda me / 07.575.813/0001-59

Kit Canula DiscoCare Standard

25351.386339/2024-19 / 81715689007

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1671602247
Kit Canula DiscoCare Plus

25351.386338/2024-74 / 81715689006

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1671715245
Kit Canula DiscoCare Standar SS

25351.117923/2024-26 / 81715689003

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1671557248
Kit Canula DiscoCare Plus SS

25351.117922/2024-81 / 81715689002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1671383244

N2 de Processos : 115

Total de Empresas : 62
RESOLU(;AO-RE N2 4.625, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes 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¢cGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peti¢do 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 publicagdo.

JANAINA LOPES DOMINGOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

A&B DO BRASIL COMERCIAL LTDA / 09,.514.629/0001-24

KIT DISCOS DE POLIMENTO ODONTOLOGICOS TOR VM

25351.379525/2024-00 / 81481070075

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1428750240
A.L.B. LUZ EPP / 00.023.851/0001-50

Meios de Cultura Destinados ao Transporte de Materiais Clinicos
25351.649606/2020-41 / 80429030008

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1407931245
Meio de Transporte Viral (MTV)

25351.252088/2020-46 / 80429030007

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1453331247
Meios de Cultura Destinados ao Transporte de Materiais Clinicos
25351.649606/2020-41 / 80429030008

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1416309241
Familia 5 - Meios de cultura destinados simultaneamente a semeadura primaria e ao
transporte de materiais clinicos - ALB LUZ EPP

25351.562051/2008-37 / 80429030003

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 1411663241
Familia 6 - Meios de cultura seletivos para determinados grupos de microorganismos - ALB
LUZ EPP

25351.562070/2008-63 / 80429030004

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1414638248
Meio de Transporte Viral (MTV)

25351.252088/2020-46 / 80429030007

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 1416391240
AMAZON COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 34.562.495/0001-64
Avental Descartavel Hospitalar SMS ALFA&OMEGA

25351.405577/2024-31 / 81908110001

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 1449978240

AMAZON IND, COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ESPECIALIZADOS LTDA - EPP /
07.800.274/0001-04

DILUENTE

25351.087543/2024-50 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0286438241
BIOMAC MED ODONTOMEDICA LTDA - ME / 20.880.167/0001-00

Implantes Dentais

25351.548486/2014-83 / 10421010005

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1160338248

BIOSS PHARMA LTDA / 49.551.267/0001-66

ALCOOL SWAB BIOSS

25351.449735/2024-64 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1642520241

08.444.319/0001-18

LUMINA-BONE X

25351.060905/2024-65 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0237165244
Celebrim Importagdes e Distribui¢es Ltda. / 13.272.983/0001-67

Tintas para Tatuagem Viking by Dynamic

25351.289213/2024-05 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0667086242
DELLAMED S.A. / 11.666.105/0001-09

CADEIRA DE RODAS MOTORIZADA A BATERIA

25351.507168/2019-19 / 80795950017

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
1590040244

Muletas Dellamed

25351.661633/2022-53 / 80795950043

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
1651276242

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 07.897.039/0001-00

Kit Académico Dentemed

25351.432267/2024-99 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1482952246
DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA / 01.057.428/0001-33

Espéculo Vaginal Descarpack

25351.449078/2024-55 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1636363245

Luva de Latex para Procedimentos ndo Cirurgicos Descarpack VI

25351.449070/2024-99 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1636300243

Luva de Latex para Procedimentos ndo Cirurgicos Powder Free Descarpack V
25351.449076/2024-66 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1636344241

Luva de Latex para Procedimentos ndo Cirurgicos Descarpack VII

25351.449081/2024-79 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1636380247

Luva de Latex para Procedimentos ndo Cirurgicos Descarpack V

25351.449083/2024-68 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1636411240

Luva de Latex para Procedimentos ndo Cirurgicos Powder Free Descarpack Il
25351.449105/2024-90 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1636636241

Luva de Latex para Procedimentos ndo Cirurgicos Powder Free Descarpack IV
25351.449098/2024-26 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1636576249

GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71

Procleix HIV-1 Discriminatory Probe Reagent

25351.490758/2016-02 / 80134860230

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1418212245

Procleix HCV Discriminatory Probe Reagent

25351.486590/2016-01 / 80134860228

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1418189243

Procleix HBV Discriminatory Probe Reagent

25351.490757/2016-01 / 80134860229

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1418113247

HEALTH CARE SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - ME
/ 26.443.446/0001-84

KIT CANULA BASIC BLOCK

25351.953853/2021-20 / 81585019006

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementac¢do imediata / 1436965241
HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA / 58.619.131/0001-
31

Pino Liso em Titanio para Uso Pediatrico

25351.048302/2024-95 /

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0213932245

Intermedic Technology Importagdo e Exportacdo Ltda / 01.390.500/0001-40

SISTEMA DE PLACAS ANATOMICAS DE PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS COM
ESTABILIDADE ANGULAR ACUMED

25351.112234/2015-81 / 80094170086

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 1577058241

KAGIMED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 14.753.823/0001-00

Sistema Pedicular Trauhui

25351.045433/2024-11 /

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0208929240

KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE SIFILIS + HIV 1/2.0

25351.139765/2024-65 /

8433 - IVD - Registro de produto / 0384134246

LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

PCT Reagent Kit

25351.883693/2023-14 / 10009010427

80091 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1575730243

MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Kit Canula de Descompressdao de Coluna Side Core Curved

25351.115434/2022-78 / 82209529044

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacgdo imediata / 1432331248
MARLEX OPL INDUSTRIA, COMERCIO E OPERACOES LOGISTICAS LTDA / 34.594.057/0001-88
Mandibula 1A-Grip

25351.677720/2023-11 / 82024000003

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1430565241
Haste IA-Grip

25351.677711/2023-12 / 82024000002

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 1430366249
Empunhadura IA-Grip

25351.677698/2023-00 / 82024000001

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 1425624243
MEDARTIS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.021.336/0001-80

APTUS ANKLE MEDARTIS

25351.083621/2024-47 /

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0279913249

ORTOSPINE COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA. /
08.832.121/0001-01

KIT INSTRUMENTAL CARBOFIX ORTOPEDIA

25351.407630/2024-38 / 80454389008

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementacdo imediata / 1422038246
Instrumental para Protese Customizada

25351.451255/2024-63 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1656566249

SISTEMA MONT BLANC BABY

25351.651254/2014-22 / 80454380055

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1243369248

PRIME LTDA / 26.741.608/0001-60

Manta Térmica

25351.051069/2023-47 / 81749809001
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80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /

1501945246

PRIMEMED EQUIPAMENTOS LTDA / 46.218.314/0001-66
Kit Académico Prime Welt
25351.432374/2024-17 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1483824241

Nouriva Connect - Adaptador Tetra 1L Enplus
25351.743785/2023-54 / 82550130001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1418112241

RUSSER BRASIL LTDA / 05.454.389/0001-69
Processador de Imagem R Vision HD - R25

25351.423080/2024-02 / 80329729013
80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1660332249

S.L.LN. IMPLANT SYSTEM LTDA / 04.298.106/0001-74
IMPLANTE STRONG SW PLUS
25351.708669/2014-41 / 80108910052

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de

informagBes do dossié técnico / 0729579247

SETTY ASSESSORIA E CONSULTORIA EM ASSUNTOS REGULATORIOS LTDA / 26.406.496/0001-

91

Teste FlashDetect LyocartD FIUA&FIuUB&RSV

25351.149978/2024-03 /
8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0403028248

SOLOTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 61.406.203/0001-77

lid-k rgp solética

25351.511304/2021-81 / 10231649002

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1417769246

Lente de Contato Gas Permeavel Solética
25351.702256/2018-33 / 10231640047

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1417792248
lente de contato solotica

25351.049046/2020-20 / 10231640048

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1417812249
Lente de Contato Gas Permeavel Solotica High DK
25351.695125/2021-98 / 10231649001

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1417703245

UGHC BRASIL IMPORTADORA LTDA - EPP / 25.101.992/0001-74 |
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO EM LATEX-SEM PO-CONFORTO PREMIUM
QUALITY-UNIGLOVES

25351.452604/2024-64 /
80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1669889246

UNA MEDIC IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA / 32.247.380/0001-50

GeneFinder HPV-HR RealAmp Kit
25351.315726/2024-71 / 81914040045
8451 - IVD - Alteracdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes /

1557361240

VOX MED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 10.388.140/0001-32
PONTEIRA SONDA DE PLASMA - MECHAN

25351.434096/2024-32 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1499113242
SONDA DE PLASMA PARA ENDOSCOPIA DE COLUNA - MECHAN

25351.434149/2024-15 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1499538243

WELCH ALLYN DO BRASIL,

03.135.603/0001-99
Capa Protetora de Sonda ThermoScan
25351.001756/2016-10 / 80011680091
80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1421789248

COMERCIO DE

ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48
Instrumentais ALLIANCE Glendide
25351.350854/2024-61 / 80044689040

EQUIPAMENTOS MEDICOS

LTDA /

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1423848241

N2 de Processos :

56

Total de Empresas : 34

RESOLUGCAO-RE N2 4.639, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 121, 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. 1° Declarar o cancelamento de registro ou notificacdo de produtos para salde a pedido da empresa sob os nimeros de registro/notificagdo constantes
do anexo desta Resolugdo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JANAINA LOPES DOMINGOS

ANEXO
CNPJ Razdo Social N2 do Processo Ne do| Nome Comercial N2 do
Expediente Registro
32929819000124 | ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA 25351523349202018 1669441245 | CELOFTAL PLUS - VISCOELASTICO | 81869420011
CIRURGICO OFTALMICO
06981319000121 | AMERICAN INSTRUMENTS LTDA - EPP 25351766011201834 1664661247 | AGULHA PARA IMPLANTE 80251140057
02903131000104 | ARTIS TECNOLOGIA LTDA 25351071954201885 1622791240 | Kit de Instrumental para Bidpsia| 80463390006
Navegada
01645409000128 | AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 25351138858201901 1660174244 | Gerador Eletrocirdrgico ValleyLab| 10349000691
Force FX8
01645409000128 | AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 25351376483202013 | 1610875249 | Gerador Eletrocirurgico OsteoCool 10349000911
10818693000188 BARD BRASIL INDU§TRIA E COMERCIO DE| 25351326311201461 1644531241 | INSUFLADOR EAGLE 80689090060
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
10818693000188 BARD BRASIL INDU§TRIA E COMERCIO DE| 25351000106201508 1644556243 | STENT INLAY OPTIMA COM FIO GUIA | 80689090083
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. DE HYDRO-GLIDE
10818693000188 BARD BRASIL INDU§TR|A E COMERCIO DE| 25351291396202259 1644393247 | DISPOZ-a-BAG 80689090195
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
10818693000188 BARD BRASIL INDU§TRIA E COMERCIO DE| 25351330214202272 1644434245 | DISPOZ-a-BAG com tubo de | 80689090196
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. extensao
10818693000188 BARD BRASIL INDU§TRIA E COMERCIO DE| 25351330217202214 1644447240 | Bardia Drainage Bag 80689090197
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
10818693000188 BARD BRASIL INDU§TRIA E COMERCIO DE| 25351340394202209 1644455242 | Bardia Drainage Bag com gancho de| 80689090198
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. sustentagao
10818693000188 BARD BRASIL INDU§TRIA E COMERCIO DE| 25351414371202159 1644488248 | X-Force Nephrostomy 80689099011
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
10818693000188 BARD BRASIL INDU§TRIA E COMERCIO DE| 25351427126201547 1672610249 | AVITENE SHEETS 80689090100
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
10818693000188 BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE| 25351428743201558 1672654246 | ENDOAVITENE 80689090101
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
10818693000188 BARD  BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE| 25351577122201411 1644535246 | EXTRATOR DE CALCULO ARTICULADO | 80689090049
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. DIMENSION
21551379000106 BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS | 25351276125202192 1634861248 | Veritor System For Rapid Detection| 10033430842
LTDA. of SARS-CoV-2
21551379000106 BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS | 25351351727202055 1651253242 | BD  Veritor System for Rapid| 10033430812
LTDA. Detection of RSV
21551379000106 BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS | 25351356914202025 1634871243 | BD Veritor System for Rapid| 10033430839
LTDA. Detection of Flu A and B
00008354000182 BIOSENSOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351395012202195 1624217249 | Refrigerador de uso médico- | 10324299002
laboratorial
04737413000104 | CICLO MED DO BRASIL LTDA 25351230105201734 1609023242 | Recovery Pump 80159010027
26263959000103 Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda 25351581828202211 1679067249 | TERMOMETRO DE ORELHA 81464759026
33100082000103 E TAMUSSINO E CIA LTDA 250000144939991 1679739247 | SISTEMA PARA FECHAMENTO DE| 10212990072
CANAL ARTERIAL FLIPPER
02887124000247 ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA 25351189584201609 1594795240 | SOFTWARE OASIS 80012590217
02887124000247 ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA 25351466168201601 1594699241 | Gama Camaras 80012590218
02887124000247 ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA 25351516469200791 1594807248 | FAMILIA CAPTUS 80012590168
02887124000247 ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA 25351623504201550 1594779244 | Biobeam GM 80012590216
02887124000247 ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA 25351729966201819 1657243249 | SISTEMA AFTERLOADING PARA | 80012590226
BRAQUITERAPIA HDR - SAGINOVA
02887124000247 ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA 25351774933202030 1594763241 | Gama Camara 80012599014
04967408000198 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO 1638647241 | Sleep Mask 80117580916
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA
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04967408000198 EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO | 25351652139202206 1682465241 Teste Antigeno SARS-CoV-2 de Etapa| 80117581058
DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA Unica (Ouro Coloidal)
61190096000192 EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 25351126130202236 1677476249 Pluga L.V. 80164790022
61190096000192 EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 25351579948201190 1678514241 PLUGA I.V. 80164799004
93741726000166 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA 25351011617201582 1629684244 Tampdo de avidez 1 10338930188
93741726000166 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA 25351011628201523 1629697249 Tampado de avidez 2 10338930184
93741726000166 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA 25351070852201644 1629619248 IF: Bartonella quintana IgM 81148560035
93741726000166 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA 25351070943201666 1629591246 IF: Bartonella quintana IgG 81148560036
93741726000166 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA 25351110434201803 1629649244 EURORealTime Zika virus 81148560075
93741726000166 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA 25351634732201401 1629576247 Virus Sincicial Respiratorio IgM 10338930162
93741726000166 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA 25351634740201469 1629563242 Virus Sincicial Respiratdrio IgG 10338930163
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351090758201684 1652572244 Aparelhos  Auditivos Retroauriculares | 10293040077
ReSound LiNX 3D
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351090760201683 1652577246 Aparelhos  Auditivos Intra-auriculares | 10293040078
ReSound LiNX 3D
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351093545201506 1652377247 FAMILIA RETROAURICULAR RESOUND LINX | 10293040062
2
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351093558201505 1652382241 Familia Intra-auricular ReSound LiNX 2 10293040063
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351150836201325 1652291245 FAMILIA RETROAURICULAR  RESOUND | 10293040045
VERSO TS
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351341462201535 1652388249 Familia Retroauricular ReSound Enya 10293040064
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351341496201503 1652398244 Familia Intra-auricular ReSound Enya 10293040065
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351399441201236 1652281240 Familia Retroauricular ReSound Verso 10293040041
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351408167201984 1652595244 Familia Retroauricular Interton Ready 10293040089
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351414699201951 1652640240 Familia Intra-auricular Interton Ready 10293040090
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351574455201764 1652583246 ENZO 3D 10293040087
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351623731201306 1652300244 FAMILIA RETROAURICULAR  RESOUND | 10293040048
MAGNA
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351628275201584 1652456244 Familia Retroauricular Interton Cosmo -| 10293040067
Crisp - Gain
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351932844201650 1652479244 Familia Retroauricular Interton Centro 10293040074
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351932854201671 1657538249 Familia Intra-auricular Interton Step 10293040075
51710358000149 GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351932981201654 1652532242 Familia Retroauricular Interton Step 10293040076
03585986000105 INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA 25351441245202096 1602970246 Kit IBMP Biomol OneStep COVID-19 80780040004
16516296000138 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351111230200486 1645368246 MUCOPROTEINAS 10009010084
02357251000153 LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS E ARTIGOS | 25351275773200904 1639208241 BOMBA DE SERINGA LF INJECT 10390410035
MEDICOS E HOSPITALARES S.A
21578376000158 Medagent do Brasil Comercio e Importagdo de Produtos| 25351436423202491 1595266241 Otoform 81895410001
Médicos - Hospitalares LTDA
67630541000174 MEDCORP SAUDE TECNOLOGIA LTDA 25351232687202124 1671240243 VIDEO LARINGOSCOPIO VS-10 10312219008
03580620000135 MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 25351890147202160 1692837249 DOSE CHECK 80047300795
10778913000197 METAL SOLUTION DO BRASIL MOVEIS, EQUIPAMENTOS E | 25351780230201438 1676834249 CARRO DE EMERGENCIA 80966340005
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
17440261000125 MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351159517202198 1595334246 KLIMAVIT 81085139002
56994502000130 NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 25351246844201385 1654105244 MICROSCOPIO LUXOR 80153480090
56994502000130 NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 25351326441201421 1654144240 EXTAVIPRO 30G (AUTOINJETOR) 80153489004
56994502000130 NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 25351429846201489 1654147249 EXTAVIPRO 30G Kit de Aplicacdo 80153480155
03612312000144 NUTRIPORT COMERCIAL LTDA 25351343169201830 1669312241 Contour® Plus Link 2.4 - Sistema sem fio| 80190770001
de monitoramento de glicose sanguinea
03612312000144 NUTRIPORT COMERCIAL LTDA 25351619515201866 1669347249 Contour®TS sistema de monitoramento de | 80190770003
glicose sanguinea
03612312000144 NUTRIPORT COMERCIAL LTDA 25351619581201836 1669352242 CONTOUR®TS Tiras de Teste para Glicose | 80190770004
Sanguinea
58295213000178 PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 25351170168201941 1637488246 Sistema de Ultrassom Xperius 10216710373
58295213000178 PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 25351875089201675 1637435240 MobileDiagnost Opta 10216710324
30280358000186 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351288934201795 1595000241 Elecsys IL-6 10287411253
30280358000186 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351374237201636 1666139246 Elecsys Anti-TSHR 10287411199
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351180780202499 1623108241 KIT BRALIFE BLOCK 80530359009
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351184636202421 1623126240 KIT BRALIFE REGENERY 80530359010
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351214650202467 1623174244 BRALIFE SELECT-N 80530359013
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351134660201021 1623055245 TRANSFER ODONTOLOGICO PARA | 80530350002
APLICACAO EM IMPLANTES
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351180611202459 1623088241 BRALIFE CANULA DE | 80530359003
MICRODEBRIDAMENTO
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351180773202497 1623099242 BRALIFE FAST VIEW GRID 80530350018
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351214651202410 1623102243 BRALIFE DISC RELIEVER 80530359007
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351278148201243 1623065241 Brocas Cirurgicas 80530350004
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351278289201247 1623059241 Kit Cirurgico RP Conexdes Restauradoras | 80530350003
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351486722201246 1623018242 Osteétomos RP 80530350005
08539206000104 RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA 25351486740201221 1623080240 Expansor RP 80530350006
01647702000124 SERVICE 1000MEDIC LTDA 25351456624202242 1616021241 Absorvente de Diéxido de Carbono 82266659001
46060092000104 STARMEDIX INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351381841202271 1680714244 KIT CANULA PARA MONITORIZACAO E | 82505719005
MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA MAPEAMENTO DE NERVOS NEO LINE
02966317000102 STRYKER DO BRASIL LTDA 25351430603202116 1679753240 PARAFUSOS DE TRAVAMENTO DARCO 80005430662
02966317000102 STRYKER DO BRASIL LTDA 25351430754202174 1680096249 Placas e parafusos de travamento darco | 80005430670
04718143000194 VR MEDICAL |IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE| 25351354725201801 1650406240 FAMILIA DE ANALISADORES AUTOMATICO | 80102512104
PRODUTOS MEDICOS LTDA DE BIOQUIMICA GS
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351249917201970 1681383241 MAGLUMI Gastrina-17 (CLIA) 10300390511
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351249936201904 1681181240 MAGLUMI Ferritin (CLIA) 10300390524
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351250099201958 1679356241 MAGLUMI GAD65 (CLIA) 10300390535
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351250121201960 1680818244 MAGLUMI Estriol Livre (CLIA) 10300390536
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351250129201926 1678590240 MAGLUMI ALBUMIN (CLIA) 10300390540
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351250183201971 1688724249 MAGLUMI IGF-1 (CLIA) 10300390553
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351250201201915 1678766241 MAGLUMI B2-MG (CLIA) 10300390790
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351250235201918 1681355248 MAGLUMI H. pylori IgG (CLIA) 10300390568
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775561201844 1676958240 MAGLUMI ACTH (CLIA) 10300390354
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775572201824 1681046245 MAGLUMI FA (CLIA) 10300390350
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775584201859 1665879246 FSH (CLIA) MAGLUMI 10300390353
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775605201836 1681278243 MAGLUMI FT3 (CLIA) 10300390355
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775612201838 1681312247 MAGLUMI FT4 (CLIA) 10300390357
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775619201850 1680239244 MAGLUMI EBV NA IgG (CLIA) 10300390361
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775623201818 1680329243 MAGLUMI EBV VCA IgA (CLIA) 10300390359
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775647201877 1680220241 MAGLUMI EBV EA IgG (CLIA) 10300390364
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775657201811 1681409241 MAGLUMI GH (CLIA) 10300390371
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775661201871 1679286242 MAGLUMI DHEA-S (CLIA) 10300390375
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775662201815 1678980242 MAGLUMI CRP (CLIA) 10300390376
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775664201812 1688606246 MAGLUMI IgA (Andlise de Soro) (CLIA) 10300390367
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775669201837 1664683241 HCG/4-HCG (CLIA) MAGLUMI 10300390369
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775704201818 1678840246 MAGLUMI CORTISOL (CLIA) 10300390378
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775799201870 1680302248 MAGLUMI EBV VCA 1gG (CLIA) 10300390395
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00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775813201835 1680792245 MAGLUMI ESTRADIOL (CLIA) 10300390390

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775821201881 1680602241 MAGLUMI EBV VCA IgM (CLIA) 10300390391

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775826201812 1678706248 MAGLUMI AntiTPO (CLIA) 10300390392

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775833201814 1680201247 MAGLUMI EBV EA IgA (CLIA) 10300390394

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775889201861 1688747249 MAGLUMI 1gG (Andlise de Urina) (CLIA) 10300390401

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775934201887 1666521248 MAGLUMI 25-OH Vitamina D (CLIA) 10300390410

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775941201889 1678793248 MAGLUMI Calcitonina (CLIA) 10300390415

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775964201893 1666001244 INICIADOR 1 + 2 MAGLUMI 10300390418

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351775966201882 1664864245 MAGLUMI Peptideo C (CLIA) 10300390421

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351776004201841 1688609245 MAGLUMI IgA (Anélise de Urina) (CLIA) 10300390419

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351776010201806 1688705244 MAGLUMI IgE (CLIA) 10300390420

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351776044201892 1688735241 MAGLUMI IgG (Analise de Soro) (CLIA) 10300390422

00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351776069201896 1678663247 MAGLUMI Aldosterona(CLIA) 10300390428

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO | 25351004916202201 1609256247 KIT INSTRUMENTAL DE OSTEOTOMOS | 80444810082
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA RETOS - NTOSTO

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO | 25351004919202237 1609281241 Kit Cirdrgico Basico para Implante -| 80444810083
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA QNTSK20

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351004921202214 1609291247 Kit Instrumental de Ostedtomos | 80444810084
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA Angulados - NTOSTOA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGAO | 25351004923202203 1609314247 Instrumentos Zimmer Dental NANC 80444810085
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351004924202240 1609296249 BSISK - Kit de Instrumentos Cirdrgicos | 80444810086
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA para Implante T3 Curto 3i

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO | 25351004925202294 1609341244 SLIMKTE - Slim Kit Certain & Hexagono | 80444810087
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA Externo para implante

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO | 25351004927202283 1609379241 SLIMKT - Slim Kit Certain para implante 80444810088
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO | 25351004936202274 1609758242 COMPONENTES PROTETICOS PARA | 80444819004
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA IMPLANTES - Transferentes

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351016831202268 1609407245 Kit Cirdrgico Navigator SGTIKIT 80444810089
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO | 25351016832202211 1609429249 Kit Drill Stop DSKIT 80444810090
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO | 25351016833202257 1609480244 Instrumentos Zimmer Dental de | 80444810091
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA Aprimoramento

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO | 25351016834202200 1609502248 Kit para Remocgdo de Parafuso 80444810092
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351016835202246 1609511247 Kit Cirdrgico para Implante - QNTSK40 80444810093
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351016838202280 1609523245 BROCAS ZIMMER DENTAL 80444810094
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351016849202260 1609818245 Tampa de Moldagem Curta Zimmer | 80444819005
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA Dental

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351016850202294 1609847245 Instrumento Zimmer Dental de Conexdo | 80444819006
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351016855202217 1609856244 Pilar de cicatrizagdo 80444819007
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351016856202261 1609743245 Cilindros Provisoérios 80444819008
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351023772202101 1609189248 Chave de Catraca Indicadora de Torque 80444810078
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351023773202148 1609181247 Kit cirdrgico para Implante 80444810079
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL CQMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351023776202181 1609213246 Sistema Cirurgico Navigator 80444810080
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351023779202115 1609270240 Brocas Trefinas 80444810081
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351023808202149 1609713249 Kit Protético 80444819002
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351023809202193 1609748247 Kit de Instrumental Cirdrgico para| 80444819003
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA Implante Osseointegravel

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351418661202252 1609538242 RegenerOss 80444810099
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351512953202361 1609873246 Scanbody Intraoral Zfx GenTek 80444819009
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351512954202314 1609915241 GenTek Blank Titanio para Abutment pré-| 80444819010
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA fresado

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351512955202351 1609923243 TiBase Zfx GenTek 80444819011
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351659466202361 1609549244 Instrumentos OverdenSURE 80444810104
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351670335202173 1609067240 IMPLANTES ZIMMER DENTAL TITANIO- | 80444810057
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ACO-RILSAN-NYLON

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351812072202186 1609090241 PILARES CERAMICOS ZIMMER DENTAL 80444810059
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351812073202121 1609103246 PATCH ORGANICO BIOMEND 80444810060
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351812077202117 1609057244 SCREW-VENT HA 80444810063
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351812087202144 1609131240 IMPLANTES ZIMMER DENTAL TITANIO-| 80444810069
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA DELRIN

08954683000128 ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351812094202146 1609174241 ENDOBON 80444810072

DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

RESOLUGAO-RE N2 4.640, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigBes que Ihe 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°

Conceder

a Transferéncia de Titularidade de Registro e por

consequente, cancelar o Registro dos Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugGes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatdrio 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 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.

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 §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 n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds a

sua publicagéo.

JANAINA LOPES DOMINGOS

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ANEXO

EMERGO BRAZIL
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
COVID-19 Coronavirus Real Time PCR Kit
25351.930135/2020-02 / 80117580927
80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 1664245243
Dengue NS1 Ag Rapid Test Kit
25351.897692/2024-20 / 80117581135
80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 1662601247

IMPORT

IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS

Malaria Pf/Pan (HRP2/pLDH) Ag Rapid Test Kit

25351.821829/2023-94 / 80117581130
80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 1664213244
Novel Corona Virus (SARS-CoV-2) IgM/IgG Rapid Test Kit
25351.974473/2020-48 / 80117580943

80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 1664295241

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Malaria Pf/Pan (HRP2/pLDH) Ag Rapid Test Kit

25351.452700/2024-11 / 82444370156
80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 1670584241
Novel Corona Virus (SARS-CoV-2) IgM/IgG Rapid Test Kit
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25351.452695/2024-38 / 82444370155

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 1670564240

COVID-19 Coronavirus Real Time PCR Kit
25351.452694/2024-93 / 82444370154

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 1670563243

Dengue NS1 Ag Rapid Test Kit
25351.452701/2024-57 / 82444370157

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 1670585247

DR IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E DISTRIBUIGAO LTDA / 17.634.786/0001-00

Teste rapido de antigeno SARS-CoV-2 (Método de Fluxo Lateral)

25351.437078/2024-11 / 80991380092

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 1528180241

GENESYSMED BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 33.412.395/0001-99

Gerador de Radiofrequéncia LG2

25351.423677/2024-49 / 81963410003

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1407009249

IMX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 51.577.256/0001-05
Densitometro Osseo Imex Medical

25351.447569/2024-61 / 82789270015

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621660249

Sistema de Raios-X Fluoroscépico IMEX MEDICAL
25351.447570/2024-96 / 82789270016

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621661245

Injetor de Contraste DSA IMEX MEDICAL
25351.447561/2024-03 / 82789270011

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621588246

Sistema de Raios-X Fluoroscopico Imex Medical
25351.447568/2024-17 / 82789270014

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621658244

Sistema gerador de raios-x imex

25351.447566/2024-28 / 82789270013

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621629244

Sistema de Mamografia Digital Imex Medical
25351.447564/2024-39 / 82789270012

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621623246

Injetor de Contraste MRI IMEX MEDICAL
25351.447560/2024-51 / 82789270010

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621587240

Injetor de Contraste CT IMEX MEDICAL
25351.447558/2024-81 / 82789270009

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621583244

SISTEMA DE MAMOGRAFIA DIGITAL IMEX MEDICAL
25351.447542/2024-79 / 82789270008

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621465241

Sistema de Raios-X Fluoroscépico IMEX MEDICAL
25351.447532/2024-33 / 82789270007

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621387241

Sistema de Raios-X Mdvel IMEX MEDICAL
25351.447512/2024-62 / 82789270006

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621263240

Sistema de Raios-X Mével IMEX MEDICAL
25351.447509/2024-49 / 82789270005

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621237249

Sistema de Raios-X Madvel IMEX MEDICAL
25351.447499/2024-41 / 82789270004

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621169243

Densitometro Osseo Imex Medical

25351.447479/2024-71 / 82789270003

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621035247

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

registro de

Sistema de Tomografia Computadorizada por Raios-X IMEX MEDICAL

25351.447478/2024-26 / 82789270002

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621033244

Sistema de Raios-X Fluoroscépico IMEX MEDICAL
25351.447477/2024-81 / 82789270001

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1621031241

de

de

registro

registro

Sistema de Tomografia Computadorizada por Raios-X IMEX MEDICAL

25351.447447/2024-75 / 82789270000
80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade
1620827247

de

registro de

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

produto /

de produto /

de produto /

produto /

LOCALMED COMERCIO E LOCACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA / 12.255.403/0001-60

Sistema de Raios-X Fluoroscépico IMEX MEDICAL
25351.531308/2021-86 / 81655630038

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de

1595485244
Injetor de Contraste MRI IMEX MEDICAL
25351.242916/2021-19 / 81655630035

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de

1595456244
Injetor de Contraste CT IMEX MEDICAL
25351.242940/2021-58 / 81655630036

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de

1595475249

Sistema de Tomografia Computadorizada por Raios-X IMEX MEDICAL

25351.195817/2021-31 / 81655630045

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de

1595584242

Sistema de Tomografia Computadorizada por Raios-X IMEX MEDICAL

25351.531310/2021-55 / 81655630040

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de

1595521241
Densitometro Osseo Imex Medical
25351.100784/2021-59 / 81655630044

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de

1595595244
Densitometro Osseo Imex Medical
25351.100783/2021-12 / 81655630043

titularidade /

titularidade /

titularidade /

titularidade /

titularidade /

titularidade /

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595578242

Sistema gerador de raios-x imex

25351.242886/2021-41 / 81655630033

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595398244

Sistema de Raios-X Modvel IMEX MEDICAL

25351.118063/2023-67 / 81655630051

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595662243

Sistema de Raios-X Modvel IMEX MEDICAL

25351.526022/2022-60 / 81655630048

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595619241

Sistema de Raios-X Modvel IMEX MEDICAL

25351.526021/2022-15 / 81655630047

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595588248

Sistema de Mamografia Digital Imex Medical

25351.430063/2021-71 / 81655630037

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595479244

SISTEMA DE MAMOGRAFIA DIGITAL IMEX MEDICAL

25351.165296/2024-30 / 81655630053

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595725245

Sistema de Raios-X Fluoroscépico Imex Medical

25351.367016/2023-45 / 81655630052

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595685243

Sistema de Raios-X Fluoroscépico IMEX MEDICAL

25351.542111/2021-72 / 81655630041

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595540245

Sistema de Raios-X Fluoroscépico IMEX MEDICAL

25351.531309/2021-21 / 81655630039

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595489240

Injetor de Contraste DSA IMEX MEDICAL

25351.242915/2021-74 / 81655630034

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1595437240

Teste rapido de antigeno SARS-CoV-2 (Método de Fluxo Lateral)
25351.619707/2022-59 / 82240670001
80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 1444141244

Gerador de Radiofrequéncia LG2

25351.421148/2020-87 / 80410900058

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1142485242

N2 de Processos : 46

Total de Empresas : 8

RESOLUGAO-RE Ne 4.641, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes 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. 12. Tornar insubsistente a Resolugdo - RE n2 4.419, de 28 de novembro de
2024, publicada no Diario Oficial da Unido n2. 231, de 02 de dezembro de 2024, Segdo 1, pagina
252, Unica e exclusivamente quanto ao indeferimento da Revalidagdo de Registro de Familia,
referente a empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA / 49.351.786/0001-80, referente ao PROCESSO
25000.000896/97-27.

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

JANAINA LOPES DOMINGOS
GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N2 4.626, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicbes 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. 1¢ Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldégica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da andlise, em
cumprimento a deC|saOJud|C|aI (Processo Judicial: NUP: 00424. 223135/2024-46 (REF. 1074517-
36.2024.4.01.3400) - Autor(a): ALLIERBRASIL AGRO LTDA.) que determinou que a Anvisa
procedesse a avaliagdo toxicoldgica do produto CLORPIRIFOS SM 480 EC.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo exime
a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 6rgdaos 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

AllierBrasil Agro Ltda. - 02.850.049/0001-69

CLORPIRIFOS SM 480 EC

25351.118361/2019-71

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0179162/19-1
Categoria 2 - Produto Altamente Tdxico

RESOLUGAO-RE N2 4.627, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

. A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuigdes 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 os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos agrotdxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 1084683-30.2024.4.01.3400 - 82 Vara
Federal Civel da SIDF - Autor(a): CAC QUIMICA DO BRASIL LTDA. - NUP:
00774.001663/2024-76) que determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicoldgica
do produto 2,4-D + PICLORAM CAC.

Art. 292 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos o6rgaos
responsaveis pelas dreas 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(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

CAC QUIMICA DO BRASIL LTDA. - 30.068.724/0001-38

2,4-D + PICLORAM CAC

25351.515993/2021-01

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4042125/21-2
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

RESOLUGAO-RE Ne 4.628, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicées 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 os atos de avaliagdo toxicolégica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial para conclusdo da andlise técnica (NUP:
00424.118018/2023-81 (REF. 1025429-78.2023.4.01.0000) - Autor(a): TECNOMYL BRASIL
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA) gue determinou que a Anvisa procedesse
a avaliagdo toxicoldgica do produto ETHIPROLE TECNICO TECNOMYL.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgaos
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

TECNOMYL BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA. - 05.280.269/0001-
92

ETHIPROLE TECNICO TECNOMYL

25351.842946/2021-20

5041 - Produto Técnico Equivalente, 2956095/21-8

O perfil toxicolégico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

RESOLUGAO-RE N2 4.629, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

) 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 os atos de avaliagdo toxicologica de produtos agrotdxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial para conclusdo da andlise técnica (NUP:
00424.083652/2024-76 (REF. 1024528-61.2024.4.01.3400) - Autor(a): AGROALLIANZ S.A. E
OUTROS) que determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicoldgica do produto
AZOXYSTROBIN TECNICO FB.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgaos
responsaveis pelas dreas 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

AGROALLIANZ S.A. - 27.150.699/0001-22

AZOXYSTROBIN TECNICO FB

25351.055002/2018-14

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0077375/18-1

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

RESOLUGAO-RE N2 4.630, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuigdes que |he 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 toxicolégica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 1066464-66.2024.4.01.3400 - 82 Vara
Federal Civel da SIDF - Autora: OURO FINO QUIMICA LTDA. - NUP: 00424.189305/2024-56
que determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicolégica do produto
IMMEDIATUS.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgaos
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

OURO FINO QUIMICA S.A. - 09.100.671/0001-07

IMMEDIATUS

25351.124255/2022-21

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4307115/22-8
Categoria 4 - Produto Pouco Téxico

RESOLUGAO-RE N¢ 4.631, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuigbes 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 toxicolégica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da andlise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 1040329-17.2024.4.01.3400 - 172 Vara
Federal Civel da SIDF - Autora: RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - NUP:
00774.001425/2024-61) que determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicolégica do
produto HOPROLE.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndao exime
a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 6rgaos responsaveis
pelas dreas 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 - CNP)

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 10.486.463/0001-69

HOPROLE

25351.730798/2017-15

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2323143/17-2
Categoria 4 - Produto Pouco Téxico

RESOLUGAO-RE N 4.632, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

) 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 toxicolégica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 5019631-13.2024.4.03.6100 - 122 Vara Civel
Federal de Sdo Paulo - Autora: GENOMA BIOTECNOLOGIA LTDA. - NUP: 01032.388033/2024-41
que determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicolégica do produto GARANHAO
EC®.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo exime
a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 6rgaos responsaveis
pelas dreas 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
PETIGAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

Genoma Biotecnologia Ltda. - 51.915.873/0001-65

GARANHAOQ EC®

25351.557815/2021-40

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2114101/21-5
Categoria 3 - Produto Moderadamente Téxico

RESOLUCAO-RE N2 4.633, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribui¢cdes 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 os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 1043125-78.2024.4.01.3400 - 82 Vara
Federal Civel da SIDF - Autora: SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA. - NUP:
00774.000923/2024-96) que determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicoldgica
do produto ELATUS ERA.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes 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)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

Syngenta Protegdo de Cultivos Ltda. - 60.744.463/0001-90

ELATUS ERA

25351.124660/2019-44

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0189164/19-2
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

RESOLUCAO-RE N2 4.634, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

. 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 n? 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos agrotdxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise,
em cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 1072954-07.2024.4.01.3400 - 132
Vara Federal da SIDF - Autora: LEMMA AGRONEGOCIOS IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO
LTDA. - NUP: 00424.242866/2024-91 que determinou que a Anvisa procedesse a
avaliacdo toxicoldgica do produto TRICLOPYR-BUTOTYL 667 g/L EC.

Art. 292 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos orgdos
responsdveis pelas dareas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislacdo
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(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

Lemma Agronegdcios, Importacdo e Exportagdo Ltda. - 11.351.422/0001-28
TRICLOPYR-BUTOTYL 667 g/L EC

25351.446380/2017-22

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1657306/17-4
Categoria 4 - Produto Pouco Tdxico

RESOLUGCAO-RE N2 4.635, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

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 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 avaliagGes 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
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(BES), EXPEDIENTE(S)
CLASSificagio TOXICOLOGICA

ALTA - AMERICA LATINA TECNOLOGIA AGRICOLA LTDA. - 10.409.614/0001-85
METRIBUZIM ALTA 480 SC

25351.246353/2018-32

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0347590/18-1
Produto Nao Classificado

Apoena Biosolu¢des do Brasil Eireli - 31.638.886/0001-27

BN-01
25351.448970/2024-19
5064 - Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Organica - Avaliagdo

toxicoldgica de produto baseado em especificacdo de referéncia, 1635659/24-8
Categoria 5 - Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

BINOVA AGRO INDUSTRIAL LTDA - 02.300.466/0003-08

AG TRIMMON PRO

25351.389039/2024-91

5064 - Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Orgdnica - Avaliagdo
toxicoldgica de produto baseado em especificagdo de referéncia, 1097441/24-5
Categoria 5 - Produto Improvdvel de Causar Dano Agudo

First Agbiotech Ltda. - 46.378.518/0001-64

QUESTBEAUVE DRY

25351.446645/2024-11

5064 - Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Organica - Avaliagdo
toxicoldgica de produto baseado em especificagdo de referéncia, 1613172/24-9
Categoria 5 - Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

QUESTMETA DRY

25351.446770/2024-21

5064 - Produto Fitossanitdario Aprovado para Agricultura Orgdnica - Avaliagdo
toxicoldgica de produto baseado em especificagdo de referéncia, 1614135/24-0
Categoria 5 - Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

QUESTTRICHO DRY

25351.446802/2024-99

5064 - Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Organica - Avaliagdo
toxicolégica de produto baseado em especificagdo de referéncia, 1614352/24-1
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

NUTRIEN SOLUCOES AGRICOLAS LTDA. - 88.305.859/0001-50

DUSTER 800 WG

25351.203708/2018-07

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0287084/18-3
Categoria 3 - Produto Moderadamente Toxico

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 10.486.463/0001-69

GEMINISTAR

25351.221405/2015-49

5097 - REGISTRO SIMPLIFICADO NIVEL | - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM
PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0320038/15-8

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

TSTAR

25351.221403/2015-91

5097 - REGISTRO SIMPLIFICADO NIVEL | - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM
PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0320036/15-1

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA. - 60.744.463/0001-90

ELUMIS TRIO

25351.678327/2023-37

5002 - Produto Formulado - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo ja
registrado no Pais, 1094741/23-0

Categoria 5 - Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

TOUCHDOWN+

25351.701173/2023-94

5002 - Produto Formulado com base em ingrediente ativo ja registrado no pais,
1144475/23-6

Categoria 5 - Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. -
02.974.733/0001-52

UPL 1039 FP

25351.552721/2022-65

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2739137/22-2
Categoria 5 - Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

UPL 1040 FP

25351.125302/2021-73

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0818177/21-7
Categoria 4 - Produto Pouco Toxico

Valentto Biodefensores Ltda. - 43.133.518/0001-06

TETRA-MAX

25351.280672/2024-15

5064 - Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Organica - Avaliagdo
toxicoldgica de produto baseado em especificagdo de referéncia, 0652285/24-4

Ndo Classificado - Produto N&do Classificado

VSF AGRICULTURA SUSTENTAVEL E COMERCIO LTDA. - 28.676.860/0001-69
BARKCONTROL

25351.139700/2024-10

5064 - Produto Fitossanitdrio Aprovado para Agricultura Organica - Avaliagdo
toxicoldgica de produto baseado em especificacdo de referéncia, 0384065/24-4

Ndo Classificado - Produto Ndo Classificado

RESOLUGAO-RE N¢ 4.636, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuigdes 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 Reprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 292 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes 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
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

AgBiTech Controles Bioldgicos Ltda. - 22.130.747/0001-05

HEARNPV ABT 02

25351.853480/2023-50

5086 - Produto Microbioldgico - Avaliagdao toxicolégica de produto com ingrediente ativo
microbioldgico ja registrado no Pais, 1435252/23-3

RESOLUGAO-RE N¢ 4.637, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

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 os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de pds-registro de
produtos agrotdxicos, 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,
aplicdvel 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)

ADAMA BRASIL S/A - 02.290.510/0001-76

EXPOENTE

25351.194448/2016-11

5047 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Modalidade de Aplicagdo, 1341510/24-7

Cropchem LTDA. - 03.625.679/0001-00

HATHOR 400 EC

25351.103065/2019-07

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 1366307/24-1

ISK BIOSCIENCES DO BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 02.657.037/0001-12
PROPERTY

25351.523442/2014-13

5044 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Intervalo de Seguranga, 1342296/24-9

NORTOX S/A - 75.263.400/0001-99

PICLORAM NORTOX

25351.342786/2010-95

5047 - Avaliacdo Toxicoldgica para Alteracdo de Modalidade de Aplicacdo, 1324702/24-9

Ouro Fino Quimica S.A. - 09.100.671/0001-07

ARBUST

25351.120959/2021-44

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 1352609/24-0

Syngenta Protecdo de Cultivos LTDA. - 60.744.463/0001-90

CRUISER ADVANCED

25351373527200984

5000 - Avalia¢do Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 1361133/24-4
ORONDIS FLEXI

25351.414096/2017-06

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 1355829/24-1
ORONDIS ULTRA

25351.424460/2017-14

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 1361134/24-1

UPL do Brasil Industria e Comércio de Insumos Agropecuarios S.A. - 02.974.733/0001-52
ORTHOCIDE 500

25000.014622/97-70

5021 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Dose para Maior na Aplicagdo,
1216760/24-1
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RESOLUCAO-RE N¢ 4.638, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024 25351.442386/2024-50

ANEXO Il
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, § 25351.442400/2024-15
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, ANEXO I

de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Aprovar a avaliagdo toxicoldgica preliminar para fins de Registro
Especial Temporario (RET), conforme anexo.

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

IHARABRAS S.A INDUSTRIAS QUIMICAS - 61.142.550/0001-30
25351.445090/2024-91

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES ANEXO il
25351.445179/2024-57
ANEXO ANEXO 11I

EMPRESA - CNPJ
PROCESSO

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90
FASE DO EXPERIMENTO

25351.445896/2024-89

AGRIVALLE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS SA - ANEXO Il
05.470.581/0002-20 25351.445930/2024-15
25351.445064/2024-62

ANEXO 1l ANEXO Il
25351.445070/2024-10 25351.445928/2024-46
ANEXO Il

25351.445206/2024-91 ANEXO 1l

ANEXO Il

SynTech Research Laboratério Brasil Ltda. - 24.950.006/0001-98
25351.443048/2024-35
ANEXO Il

BASF S.A. - 48.539.407/0001-18
25351.442370/2024-47
ANEXO I

GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES
RESOLUCAO-RE N2 4.544, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2024 (*)

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 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Declarar o cancelamento dos produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos, sob os niumeros de processo constantes do anexo desta Resolugdo, considerando o
cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE.

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

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA

CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DE PROCESSO

NATU’S MINAS PRODUTOS NATURAIS E APICOLAS LTDA ME 03.367.581/0001-92 SPRAY DE ROMA E PROPOLIS 25351.034360/2016-62
NATU’S MINAS PRODUTOS NATURAIS E APICOLAS LTDA ME 03.367.581/0001-92 SPRAY COMPLETO MEL, PROPOLIS, ROMA, GENGIBRE, EUCALIPTO | 25351.034339/2016-54
E MENTA
NATU’S MINAS PRODUTOS NATURAIS E APICOLAS LTDA ME 03.367.581/0001-92 Spray Gengibre, Mel e Prépolis 25351.661485/2022-77
NATU’S MINAS PRODUTOS NATURAIS E APICOLAS LTDA ME 03.367.581/0001-92 SPRAY DE MALVA E PROPOLIS 25351.034433/2016-20
NATU’S MINAS PRODUTOS NATURAIS E APICOLAS LTDA ME 03.367.581/0001-92 SPRAY COMPLETO TUTTI-FRUTTI 25351.315872/2018-58
NATU’S MINAS PRODUTOS NATURAIS E APICOLAS LTDA ME 03.367.581/0001-92 SPRAY MEL E PROPOLIS 25351.175360/2016-43
NATU’S MINAS PRODUTOS NATURAIS E APICOLAS LTDA ME 03.367.581/0001-92 SPRAY COMPLETO SEM ALCOOL 25351.315882/2018-93
NATU’S MINAS PRODUTOS NATURAIS E APICOLAS LTDA ME 03.367.581/0001-92 SPRAY DE ROMA E MEL 25351.034434/2016-85
NATU’S MINAS PRODUTOS NATURAIS E APICOLAS LTDA ME 03.367.581/0001-92 Extrato Aquoso de Prépolis - Sem Alcool - Aromatizante Bucal | 25351.144590/2023-27

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

MASCARA DE HIDRATAGAO BOMBA CAPILAR BELKIT

25351.186808/2017-56

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

SABONETE AROEIRA BELKIT

25351.192361/2017-18

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

FINALIZADOR BABOSA COM SILICONE BELKIT

25351.337231/2017-68

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR RESGATE CAPILAR BELKIT

25351.299352/2017-04

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

LEAVE- IN PROFISSIONAL PERFECT REPAIR BELKIT

25351.220411/2018-06

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

SHAMPOO JUVENIL BELKIT

25351.419805/2018-10

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR CARGA DE COLAGENO BELKIT PROFISSIONAL

25351.356913/2018-66

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

SHAMPOO CARGA DE COLAGENO BELKIT PROFISSIONAL

25351.356917/2018-44

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

GEL MASSAGEADOR BRANCO BELKIT

25351.359693/2018-22

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

LEAVE-IN OLHA ELA BELKIT

25351.695323/2018-56

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

SHAMPOO MEUS CACHOS NATUZA

25351.784755/2018-31

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR MEUS CACHOS NATUZA

25351.784702/2018-10

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

MASCARA DE HIDRATAGAO MAIS CABELO NATUZA

25351.786719/2018-10

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

LEAVE-IN E ESSE LISO? NATUZA

25351.786772/2018-11

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

SPRAY USO OBRIGATORIO BELKIT

25351.345378/2019-07

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

MASCARA BRILHO DE VERNIZ BEAUTY BELLA

25351.240890/2019-50

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

SHAMPOO DESMAIA CABELO BEAUTY BELLA

25351.240947/2019-11

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

AGUA MICELAR - PANTA NEOSKIN

25351.240958/2019-09

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

MASCARA ONDAS BEM DEFINIDAS BEM BONITA

25351.406419/2019-31

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR CACHOS BEAUTY BELLA

25351.244560/2019-33

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

LEAVE-IN BRILHO DE VERNIZ BEAUTY BELLA

25351.248017/2019-13

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

SABONETE INTIMO FLORAL - NATUZA

25351.574099/2019-41

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

BRUMA ILUMINADORA PRATA - PHALLEBEAUTY COSMETICS

25351.614823/2019-86

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

AGUA MICELAR - NATUZA

25351.565101/2019-91

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

LIP BALM TUTTI-FRUTTI - PHALLEBEAUTY

25351.639388/2019-01

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

MASCARA FACIAL PEPINO - PHALLEBEAUTY

25351.631579/2019-16

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

LEAVE-IN MINUTOS MILAGROSOS BEAUTY BELLA

25351.467204/2019-96

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME

16.001.349/0001-88

MASCARA CAPILAR MINUTOS MILAGROSOS BEAUTY BELLA

25351.467207/2019-20

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 | AGUA DE COLONIA BABY FOFO - TURMINHA DO | 25351.682465/2019-34
FOFUXO
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 | SHAMPOO BABY FOFO - TURMINHA DO FOFUXO 25351.682478/2019-11
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 | MASCARA CAPILAR FIOS BEM TRATADOS BEM BONITA 25351.676436/2019-33
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 | SHAMPOO CAUTERIZAGCAO CAPILAR NATUZA 25351.135338/2019-41
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 | MASCARA OMEGA 3 NATUZA 25351.113917/2019-32
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 | CONDICIONADOR DETOX PURIFICANTE NATUZA 25351.084451/2019-51
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 | CONDICIONADOR LEITE E MEL NATUZA 25351.149032/2019-71
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR APALUZA BELKIT 25351.186749/2017-02
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BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRATAGAO APALUZA BELKIT 25351.186712/2017-01
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRATAGAO DESMAIA CABELO BELKIT 25351.207192/2017-01
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR QUIABO & QUERATINA - BELKIT 25351.280757/2018-55
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA HIDRATANTE PROFISSIONAL PERFECT REPAIR BELKIT | 25351.220417/2018-75
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN BLINDA - CRONOGRAMA DE DIVA BELKIT PREMIUM 25351.562041/2018-73
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA MICELAR BELKIT SKIN CARE 25351.585763/2018-04
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA CAPILAR CARGA DE COLAGENO BELKIT PROFISSIONAL | 25351.356852/2018-37
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE IN CARGA DE COLAGENO BELKIT PROFISSIONAL 25351.356918/2018-99
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA REALCE DA COR VERMELHA BELKIT PREMIUM 25351.011078/2019-19
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA DE COLONIA ORIENTAL WOOD BELKIT 25351.767482/2018-60
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA DE COLONIA GO DIVA BELKIT 25351.767496/2018-83
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR BRILHO DE VERNIZ NATUZA 25351.789301/2018-56
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO E ESSE LISO? NATUZA 25351.786768/2018-44
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR BAIXO POO BELKIT PREMIUM 25351.345252/2019-24
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO ONDAS BEM DEFINIDAS BEM BONITA 25351.406252/2019-16
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 GLOSS CAPILAR UNICORNIO 25351.627957/2019-67
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LIP BALM MORANGO - PHALLEBEAUTY 25351.639262/2019-28
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 BRUMA ILUMINADORA BELKIT 25351.475976/2019-00
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA MICELAR COM OLEO DE ROSA MOSQUETA - BELKIT 25351.476083/2019-73
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CREME HIDRATANTE COM OLEO DE ROSA MOSQUETA BELKIT 25351.476084/2019-18
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CREME HIDRATANTE FACIAL - PHALLEBEAUTY 25351.645427/2019-09
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR MINUTOS MILAGROSOS BEAUTY BELLA 25351.467202/2019-05
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO FIOS BEM TRATADOS BEM BONITA 25351.676432/2019-55
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO AZUL SLIME POP - NATUZA 25351.670591/2019-46
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA AMARELA SLIME POP - NATUZA 25351.670605/2019-21
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 POMADA MASSAGEADORA NATUFORT - NATUZA 25351.059771/2019-72
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA LEITE E MEL NATUZA 25351.148922/2019-66
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO VITAMINA C BELKIT 25351.096277/2019-99
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR VITAMINA C BELKIT 25351.096535/2019-37
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO LEITE E MEL NATUZA 25351.149020/2019-47
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN LEITE E MEL NATUZA 25351.149061/2019-33
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR BOMBA CAPILAR BELKIT 25351.186704/2017-00
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRATAGAO RESGATE CAPILAR BELKIT 25351.299246/2017-43
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR MANDIOCA & QUERATINA - BELKIT 25351.284070/2018-99
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA REPARA - CRONOGRAMA DE DIVA BELKIT PREMIUM | 25351.562039/2018-02
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 BALSAMO MASSAGEADOR PIMENTA NEGRA - BELKIT 25351.582877/2018-94
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA DE COLONIA JUVENIL BELKIT 25351.419804/2018-67
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 HIDRATANTE CORPORAL JUVENIL BELKIT 25351.419859/2018-77
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CREME HIDRATANTE CARNEIRO BELKIT 25351.405377/2018-30
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRATAGAO OLHA ELA BELKIT 25351.695435/2018-15
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRTAGAO E ESSE LISO? NATUZA 25351.786698/2018-24
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA MICELAR - FBM 25351.241001/2019-71
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 FINALIZADOR UNICORNIO BELKIT 25351.353367/2019-92
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO D'PANTENOL BELKIT 25351.253954/2019-82
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR D'PANTENOL BELKIT 25351.254002/2019-86
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MOUSSE/ESPUMA MICELAR - PHALLEBEAUTY 25351.491432/2019-87
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MOUSSE/ESPUMA MICELAR - BELKIT 25351.491520/2019-89
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LIP BALM MENTA - PHALLEBEAUTY 25351.639264/2019-17
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR PRETOS BEM ILUMINADOS BEM BONITA 25351.679861/2019-84
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CREME DE PENTEAR PRETOS BEM ILUMINADOS BEM BONITA 25351.679862/2019-29
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR LISOS BEM BONITOS - BEM BONITA 25351.672710/2019-03
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 HIDRATANTE BABY FOFO - TURMINHA DO FOFUXO 25351.682567/2019-50
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA ARGAN OIL - BELKIT 25351.670537/2019-09
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR SEMI D'LINO BELKIT 25351.096349/2019-06
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR CAUTERIZAGAO CAPILAR NATUZA 25351.135322/2019-38
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO SEMI D'LINO BELKIT 25351.096490/2019-09
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 GEL NEGRO FISIOTERAP BELKIT 25351.158877/2019-58
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CREME DE PENTEAR APALUZA BELKIT 25351.186666/2017-22
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SABONETE INTIMO CHOCOLATE COM MENTA BELKIT 25351.221035/2017-49
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN COCO LOCO BELKIT 25351.677014/2017-48
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR COCO LOCO BELKIT 25351.677077/2017-10
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRATAGAO MANDIOCA & QUERATINA BELKIT 25351.284074/2018-77
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO QUIABO & QUERATINA BELKIT 25351.280739/2018-73
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO OLEO DE ARGAN BELKIT 25351.299314/2018-38
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO PROFISSIONAL PERFECT REPAIR BELKIT 25351.220316/2018-02
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR PROFISSIONAL PERFECT REPAIR BELKIT 25351.220335/2018-21
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA NUTRE - CRONOGRAMA DE DIVA BELKIT PREMIUM 25351.561964/2018-16
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR CACHOS ESPLENDOROSOS BELKIT PREMIUM 25351.602530/2018-75
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO CACHOS ESPLENDOROSOS BELKIT PREMIUM 25351.602661/2018-52
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 GEL REDUTOR DE MEDIDAS / MEDIDA CERTA BELKIT SKIN CARE | 25351.628485/2018-89
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR OLHA ELA BELKIT 25351.695401/2018-12
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR MATIZADOR VIOLETA NATUZA 25351.826159/2018-35
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA DE COLONIA NEW GABI BELKIT 25351.767406/2018-54
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA DE COLONIA LOVE POTION BELKIT 25351.767481/2018-15
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRATAGAO MEUS CACHOS NATUZA 25351.784731/2018-81
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR E ESSE LISO? NATUZA 25351.786770/2018-13
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO MEL E VITAMINA C BEAUTY BELLA 25351.436167/2019-74
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA MICELAR NATUCHARM 25351.409307/2019-31
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SABONETE INTIMO FRESH - NATUZA 25351.574021/2019-26
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 BRUMA ILUMINADORA GOLD - PHALLEBEAUTY COSMETICS 25351.614824/2019-21
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BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LIP BALM COCO - PHALLEBEAUTY 25351.639349/2019-03
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN VITAMINA C BELKIT 25351.096489/2019-76
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN AMEIXA NEGRA NATUZA 25351.114083/2019-82
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA AMEIXA NEGRA NATUZA 25351.114133/2019-21
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR OMEGA 3 NATUZA 25351.113795/2019-84
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO OMEGA 3 NATUZA 25351.113893/2019-11
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SABONETE 15 ERVAS BELKIT 25351.192369/2017-52
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO BOMBA CAPILAR BELKIT 25351.186667/2017-09
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO BABOSA COM SILICONE BELKIT 25351.337226/2017-44
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR BABOSA COM SILICONE BELKIT 25351.337230/2017-33
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO PREPARA - CRONOGRAMA DE DIVA BELKIT| 25351.561878/2018-03
PREMIUM
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA HIDRATA - CRONOGRAMA DE DIVA BELKIT PREMIUM | 25351.561962/2018-19
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR ALTO IMPACTO BELKIT 25351.390322/2018-18
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRATAGAO ALTO IMPACTO BELKIT 25351.390400/2018-84
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO BOTOX CAPILAR BELKIT 25351.382449/2018-63
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE IN BOTOX CAPILAR BELKIT 25351.382491/2018-84
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR REALCE DA COR VERMELHA NATUZA 25351.011030/2019-19
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LC?-%’I:\O SEBO DE CARNEIRO COM CACAU E OLEO DE AMENDOAS | 25351.014024/2019-13
BELKIT
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO MATIZADOR VIOLETA NATUZA 25351.826137/2018-75
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA DE COLONIA ALL THE MEN BELKIT 25351.767455/2018-97
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA DE COLONIA BLUE OCEAN BELKIT 25351.767456/2018-31
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN BRILHO DE VERNIZ NATUZA 25351.789303/2018-45
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO BRILHO DE VERNIZ NATUZA 25351.789310/2018-47
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR DESMAIA CABELO BEAUTY BELLA 25351.240948/2019-65
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA UNICORNIO BELKIT 25351.353374/2019-94
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR UNICORNIO BELKIT 25351.353542/2019-41
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO LEITE SILICONIZADO BEAUTY BELLA 25351.271159/2019-76
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN D'PANTENOL BELKIT 25351.254039/2019-12
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE IN CERAMIDAS BELKIT 25351.254069/2019-11
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN CACHOS BEAUTY BELLA 25351.244539/2019-38
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA CAPILAR MEL E VITAMINA C BEAUTY BELLA 25351.435896/2019-11
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SABONETE MICELAR ON OFF PHALLEBEAUTY 25351.488834/2019-02
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LIP BALM BAUNILHA - PHALLEBEAUTY 25351.639261/2019-83
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO MINUTOS MILAGROSOS BEAUTY BELLA 25351.467201/2019-52
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO LISOS BEM BONITOS - BEM BONITA 25351.672874/2019-22
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA TERMAL - PHALLEBEAUTY COSMETICS 25351.662344/2019-76
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA SEMI D'LINO BELKIT 25351.096354/2019-19
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR AMEIXA NEGRA NATUZA 25351.114081/2019-93
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SABONETE INTIMO MORANGO COM CHAMPAGNE BELKIT 25351.192359/2017-01
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CREME DE PENTEAR BOMBA CAPILAR BELKIT 25351.186706/2017-11
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRATAGAO BABOSA COM SILICONE BELKIT 25351.337232/2017-21
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN RESGATE CAPILAR BELKIT 25351.299225/2017-40
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SABONETE COM EXTRATOS DE BARBATIMAO, AROEIRA E FLOR DE | 25351.267319/2017-97
ALGODAO BELKIT
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 GEL COMPOSTO AMAZON COPAIBA BELKIT 25351.139711/2018-51
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 BS:‘IIEI;I-II_O_I_MASSAGEADOR BRANCO EXTRA FORTE COM ARNICA| 25351.139826/2018-46
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO MANDIOCA & QUERATINA BELKIT 25351.284075/2018-11
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA CAPILAR OLEO DE ARGAN BELKIT 25351.299315/2018-82
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR OLEO DE ARGAN BELKIT 25351.299329/2018-04
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 REPARADOR DE PONTAS OLEO DE BAOBA BELKIT 25351.547017/2018-12
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO MATIZADOR VIOLETA BELKIT PREMIUM 25351.625383/2018-10
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE IN ALTO IMPACTO BELKIT 25351.390368/2018-37
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO ALTO IMPACTO BELKIT 25351.390375/2018-39
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN MEUS CACHOS NATUZA 25351.784737/2018-59
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN BAIXO POO BELKIT PREMIUM 25351.345254/2019-13
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR DETOX BABOSA + OLEOS BEAUTY BELLA 25351.412114/2019-68
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO UNICORNIO BELKIT 25351.353376/2019-83
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA DE HIDRATAGAO LEITE SILICONIZADO BEAUTY BELLA | 25351.271160/2019-09
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA CERAMIDAS BELKIT 25351.254053/2019-16
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA D'PANTENOL BELKIT 25351.254055/2019-05
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR ONDAS BEM DEFINIDAS BEM BONITA 25351.406242/2019-72
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO CACHOS BEAUTY BELLA 25351.244500/2019-11
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN MEL E VITAMINA C BEAUTY BELLA 25351.435883/2019-34
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 AGUA MICELAR COM CARVAO ATIVADO - PHALLEBEAUTY 25351.574117/2019-94
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SABONETE MICELAR MAKE ON OFF BELKIT 25351.532536/2019-59
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO LOIROS BEM ILUMINADOS BEM BONITA 25351.482406/2019-68
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LIP BALM UVA - PHALLEBEAUTY 25351.639263/2019-72
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SPRAY DAY AFTER CACHOS - BELKIT 25351.586101/2019-24
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SABONETE GOURMET - NATUZA 25351.579694/2019-72
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA FACIAL GOLD - PHALLEBEAUTY 25351.631580/2019-41
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA FACIAL VITAMINA C - PHALLEBEAUTY 25351.631402/2019-10
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CREME DE PENTEAR FIOS BEM TRATADOS BEM BONITA 25351.676438/2019-22
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO VERMELHO SLIME POP - NATUZA 25351.670604/2019-87
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN DETOX PURIFICANTE NATUZA 25351.084266/2019-66
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO AMEIXA NEGRA NATUZA 25351.114119/2019-28
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 SHAMPOO DETOX PURIFICANTE NATUZA 25351.084410/2019-64
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 + INTIMA SABONETE INTIMO ALGODAO E ALECRIM BELKIT 25351.192274/2017-15
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CONDICIONADOR DESMAIA CABELO BELKIT 25351.207173/2017-61
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 GEL MASSAGEADOR COM 21 ERVAS BELKIT 25351.139827/2018-91
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE IN OLEO DE ARGAN BELKIT 25351.299310/2018-50
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 REPARADOR DE PONTAS OLEO DE RICINO BELKIT 25351.547010/2018-92



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

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR BOTOX CAPILAR BELKIT

25351.382444/2018-31

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA BOTOX CAPILAR BELKIT

25351.382490/2018-30

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO OLHA ELA BELKIT

25351.695429/2018-50

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO REALCE DA COR VERMELHA NATUZA

25351.011029/2019-86

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA DE HIDRATAGAO BRILHO DE VERNIZ NATUZA

25351.789302/2018-09

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR MAIS CABELO NATUZA

25351.786718/2018-67

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

LEAVE-IN MAIS CABELO NATUZA

25351.786720/2018-36

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO MAIS CABELO NATUZA

25351.786754/2018-21

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

AGUA MICELAR PHALLEBEAUTY COSMETICS

25351.353408/2019-41

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

LEAVE-IN LEITE SILICONIZADO BEAUTY BELLA

25351.271150/2019-65

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR LEITE SILICONIZADO BEAUTY BELLA

25351.271151/2019-18

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA CAPILAR BAIXO POO BELKIT PREMIUM

25351.436087/2019-19

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO BAIXO POO BELKIT PREMIUM

25351.436195/2019-91

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CREME DE HIDRATAGCAO INTENSA PHALLE CARE

25351.430563/2019-98

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA CACHOS BEAUTY BELLA

25351.244529/2019-01

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SABONETE INTIMO EQUILIBRIO - NATUZA

25351.574109/2019-48

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CREME HIDRATANTE PARA AS MAOS -
COSMETICS

PHALLEBEAUTY

25351.582741/2019-65

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO REALCE DA COR PRETA BELKIT PREMIUM

25351.562046/2019-87

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA FACIAL CARVAO ATIVADO - PHALLEBEAUTY

25351.631489/2019-25

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA CAPILAR PRETOS BEM ILUMINADOS BEM BONITA

25351.679863/2019-73

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR BABY FOFO - TURMINHA DO FOFUXO

25351.682464/2019-90

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR FIOS BEM TRATADOS BEM BONITA

25351.675984/2019-46

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA + COCO - BELKIT

25351.670575/2019-53

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO PRETOS BEM ILUMINADOS BEM BONITA

25351.679400/2019-10

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

LEAVE-IN CAUTERIZAGAO CAPILAR NATUZA

25351.135323/2019-82

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA CAPILAR VITAMINA C BELKIT

25351.096460/2019-94

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA CAPILAR DETOX PURIFICANTE NATUZA

25351.084246/2019-95

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CREME HIDRATANTE DESODORANTE NATUCREME

25351.148973/2019-98

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO BRILHO DE VERNIZ BEAUTY BELLA

25351.240868/2019-18

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR BRILHO DE VERNIZ BEAUTY BELLA

25351.240869/2019-54

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA DESMAIA CABELO BEAUTY BELLA

25351.240880/2019-14

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO APALUZA BELKIT

25351.186661/2017-09

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO DESMAIA CABELO BELKIT

25351.207217/2017-71

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

LEAVE-IN DESMAIA CABELO BELKIT

25351.207225/2017-48

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO RESGATE CAPILAR BELKIT

25351.299353/2017-13

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

REPARADOR DE PONTAS OLEO DE ARGAN BELKIT

25351.553096/2017-19

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO COCO LOCO BELKIT

25351.676963/2017-25

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA DE HIDRATAGAO COCO LOCO BELKIT

25351.677084/2017-21

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

GEL MASSAGEADOR COM ARNICA BELKIT

25351.139729/2018-53

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA DE HIDRATACAO QUIABO & QUERATINA BELKIT

25351.280736/2018-30

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR JUVENIL BELKIT

25351.419807/2018-09

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA CACHOS ESPLENDOROSOS BELKIT PREMIUM

25351.602738/2018-94

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

FINALIZADOR ATIVADOR DE CACHOS ESPLENDOROSOS BELKIT
PREMIUM

25351.602739/2018-39

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA MATIZADORA VIOLETA BELKIT PREMIUM

25351.625384/2018-56

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA REALCE DA COR VERMELHA NATUZA

25351.011037/2019-22

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO REALCE DA COR VERMELHA BELKIT PREMIUM

25351.011038/2019-77

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA MATIZADORA VIOLETA NATUZA

25351.826160/2018-60

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

MASCARA CAPILAR DETOX BABOSA + OLEOS BEAUTY BELLA

25351.412101/2019-99

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

LEAVE-IN DETOX BABOSA + OLEOS BEAUTY BELLA

25351.412103/2019-88

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

LEAVE-IN DESMAIA CABELO BEAUTY BELLA

25351.240949/2019-18

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO DETOX BABOSA + OLEOS BEAUTY BELLA

25351.412361/2019-64

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR CERAMIDAS BELKIT

25351.254016/2019-08

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SHAMPOO CERAMIDAS BELKIT

25351.254141/2019-18

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SERUM FINALIZADOR ONDAS BEM DEFINIDAS BEM BONITA

25351.406302/2019-57

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

CONDICIONADOR MEL E VITAMINA C BEAUTY BELLA

25351.436176/2019-65

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88

SABONETE INTIMO HIDRATE - NATUZA

25351.574133/2019-87

BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 BRUMA MATTE - PHALLEBEAUTY COSMETICS 25351.614825/2019-75
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA CAPILAR LOIROS BEM ILUMINADOS BEM BONITA 25351.482467/2019-25
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 OLEO DE COCO CAPILAR BELKIT 25351.461662/2019-11
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA REALCE DA COR PRETA BELKIT PREMIUM 25351.562219/2019-67
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA CAPILAR LISOS BEM BONITOS - BEM BONITA 25351.672712/2019-94
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 CREME DE PENTEAR LISOS BEM BONITOS - BEM BONITA 25351.672854/2019-51
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 FINALIZADOR BEM COMPORTADINHO - BELKIT 25351.712183/2019-79
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 MASCARA CAPILAR CAUTERIZAGAO CAPILAR NATUZA 25351.135309/2019-89
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN SEMI D'LINO BELKIT 25351.096486/2019-32
BARUK LABORATORIOS LTDA - ME 16.001.349/0001-88 LEAVE-IN OMEGA 3 NATUZA 25351.113779/2019-91

(*) Republicada por ter saido, no DOU n? 236, de 9-12-2024, Seg¢do 1, pag. 216, com incorre¢do no original.

RESOLUGCAO-RE N2 4.646, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

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 Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 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.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

&CO. INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP / 17.153.030/0001-30

PROTETOR SOLAR MINERAL COM COR FPS 50 - ZIEL
25351.362769/2024-45 / 280880097

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0878551/24-7
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AEROLAB LABORATORIO DE PESQUISAS E DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS QUIMICOS
E COSMETICOS LTDA. / 32.931.957/0001-48

PROTETOR SOLAR SUN PRIME KIDS FPS 70 - MY HEALTH

25351.208859/2024-91 / 420830009

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0511558/24-4

ANCLA’S INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP / 19.138.182/0001-90
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 45 OFICIALFARMA

25351.417385/2024—77 / 275470113

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1352435/24-1

ATHENAS INDUSTRIA E TERCERIZACAO DE COSMETICOS LTDA EPP / 01.287.021/0001-
00

PROTETOR SOLAR FACIAL EM GEL CREME FPS 70 OAZ EUROFARMA
25351.417837/2024-11 / 266700215

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1359739/24-6

BEIERSDORF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01.786.983/0001-04

NIVEA SUN 2 IN 1 PRIMER DAILY UV SERUM

25351.366319/2024—/21 / 227210789

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado / 0906941/24-5
EUCERIN HYDRO FLUID COR CLARA

25351.393748/2024—,71 / 227210790

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado / 1138112/24-1

BOTICA COMERCIAL FARMACEUTICA LTDA. / 77.388.007/0001-57

AUSTRALIAN GOLD PROTETOR SOLAR CORPO E ROSTO KIDS

25351.073920/2022-10 / 205441599

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0665655/24-0
AUSTRALIAN GOLD PROTETOR SOLAR CORPO E ROSTO KIDS

25351.073920/202;-10 / 205441599

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0702009/24-5

CCD COSM CIENTIFICA DERM COMERCIO E INDUSTRIA LTDA / 40.367.856/0001-14
SKIN TINT FPS 60 CLARO DERMAGE

25351.387792/2024}-42 / 217170282

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1089583/24-9
PHOTOAGE LIP TINT UV FPS 35 DERMAGE

25351.387810/2024}-96 / 217170283

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1089775/24-5
SKIN TINT FPS 60 MEDIO DERMAGE

25351.387830/2024}—67 / 217170284

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1090026/24-2
SKIN TINT FPS 60 NUDE DERMAGE

25351.387838/2024}—23 / 217170285

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1090099/24-0

CDC INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 16.584.409/0001-32

PROTETOR SOLAR FPS 60 JAY'LUC

25351.137415/2022-01 / 275010011

242 - REG. COSMETICOS - Alteracdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
0466005/24-5

Cosmoderma industria e com. Itda- me / 09.601.610/0001-15

THINK VEGAN - YOUR SUN FACIAL PROTETOR SOLAR FPS 70

25351.584163/2021-16 / 251160065

235 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 1671267/24-9
THINK VEGAN - YOUR SUN PROTETOR SOLAR FPS 30

25351.584216/2021-07 / 251160067

235 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 1671275/24-1
THINK VEGAN - YOUR SUN PROTETOR SOLAR FPS 60

25351.584278/2021-19 / 251160068

235 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 1671308/24-7
THINK VEGAN - YOUR SUN PROTETOR SOLAR FPS 50

25351.584284/2021-68 / 251160069

235 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 1671292/24-3
THINK VEGAN - YOUR SUN PROTETOR SOLAR FPS 30 COM REPELENTE
25351.584285/2021-11 / 251160070

235 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 1671286/24-3
THINK VEGAN - YOUR SUN FACIAL PROTETOR SOLAR FPS 50

25351.584331/2021-73 / 251160066

235 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 1671259/24-6

DAHUER LABORATQRIO LTDA / 82.914.334/0001-35

ANASOL BRONZE OLEO FPS 15 - AEROSOL

25351.391535/2024-13 / 215630235

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1117059/24-3
ANASOL BRONZE OLEO FPS 30 - AEROSOL

25351.391537/2024-02 / 215630236

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1117065/24-3
ANASOL FLUIDO SPRAY FPS 50

25351.398677/2024-01 / 215630237

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1182571/24-7
HIDRABENE PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 CLAREADOR
25351.408227/2024-26 / 215630238

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1269167/24-3

DIMARI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO LTDA - ME /
05.776.105/0001-50

Desfrutar Coco Gel antisséptico para as mados 70° INPM - Avatim
25351.208764/2024-78 / 246450010

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0511457/24-3
Desfrutar Maracuja Gel antisséptico para as mdos 70° INPM - Avatim
25351.208851/2024}-25 / 246450011

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0511550/24-3
Desfrutar Seriguela Gel antisséptico para as mdos 70° INPM - Avatim
25351.208852/2024}-70 / 246450012

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0511551/24-0

FARMOQUIMICA S/A / 33.349.473/0001-58

HELIOMAX® FPS 70 MEDIO ESCURO

25351.209249/2022-43 / 235400213

2113 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de fabricante / 1684486/24-6
HELIOMAX ® FPS 70 CLARO

25351.211669/2022-90 / 235400217

2113 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de fabricante / 1684801/24-9
HELIOMAX ® FPS 70 MEDIO

25351.212365/2022-40 / 235400215

2113 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de fabricante / 1684802/24-5
HELIOMAX® FPS 50

25351.212486/2022-91 / 235400216

2113 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de fabricante / 1684800/24-2

INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS NATURA LTDA / 00.190.373/0001-72
AVON CARE SUN+ FACE PROTETOR SOLAR CONTROLE DE BRILHO FPS 50
25351.411439/2024-91 / 205671579

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1295418/24-0
AVON CARE SUN+ PROTETOR SOLAR BABY FPS 40

25351.411455/2024}—83 / 205671580

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1295582/24-4

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A / 92.695.691/0001-03

HELIODERM LOCAO FPS 70

25351.842868/2023—25 / 202280210

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1416832/23-8

Nutriex Indudstria de Nutracéuticos Ltda. / 22.966.065/0001-29 R
PROTETOR SOLAR FPS 30 CORPORAL NUTRIEX PROFISSIONAL SEM FRAGRANCIA
25351.370061/2024-68 / 291200397

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0938990/24-1

PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 33.306.929/0001-00

CAPITAL SOLEIL UV-AGE FPS 60 COR 2.0 VICHY

25351.386391/2024}-75 /

2721 - REG. COSMETICOS - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 1600284/24-8

SHISEIDO DO BRASIL LTDA. / 03.973.238/0001-91

SHISEIDO UV PROTECTIVE COMPACT FOUNDATION LIGHT IVORY
25351.752327/20}8-49 / 231140298

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0365202/24-0
SHISEIDO UV PROTECTIVE COMPACT FOUNDATION LIGHT IVORY
25351.752327/2018{-49 / 231140298

242 - REG. COSMETICOS - Alteracdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
0373206/24-1

SHISEIDO UV PROTECTIVE COMPACT FOUNDATION LIGHT IVORY
25351.752327/2018-49 / 231140298

2301 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Importado
/ 0374481/24-5

vitalife industria de cosmeticos Itda / 04.360.409/0001-70

BLOSKIN FPS 70 MULTIPROTEC,Z\O

25351.389857/2024-94 / 236640045

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1104461/24-2

RESOLUGAO-RE N2 4.647, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

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 Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 19 Indeferir os registros e as peticGes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

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

AVENCA INDUSTRIA COSMETICA LTDA / 17.910.635/0001-29

REPELENTE DE INSETOS GEL FAMILIA - NEEDS

25351.415699/2024-35 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1338019/24-4

AVLFM INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 39.299.870/0001-49

ADCOS PROTETOR SOLAR FLUID HYALU COVER FPS 60 PEACH
25351.404116/2024}—41 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1230291/24-5

DAHUER LABORATORIO LTDA / 82.914.334/0001-35

ANASOL PROTETOR SOLAR KIDS FPS 90

25351.294087/2016—,10 / 215630149

2112 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de apresentacdo / 1372978/24-1

DEP INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 08.599.245/0001-99

POMADA MODELADORA NEW STYLE BARBER SHOP SOFTFIX®

25351.687869/2023-09 /

2724 - REG. COSMETICOS - Registro de Pomada Capilar sem enxague para Fixar e/ou
Modelar os Cabelos - Nacional / 1117302/23-7

DERMAVITA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
85.314.029/0001-09

Safeshield Repelente Infantil Baby & Kids Biokinder

25351.421401/202{1-26 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1387757/24-5

ENFASE COSMETICOS LTDA / 46.150.258/0001-75

ME ERRA MOSQUITO! REPELENTE DE INSETOS

25351.426727/202{1-40 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1433309/24-6

INDUSTRIA E COMERCIO SANTA THEREZA LTDA / 46.303.855/0001-92

SHAMPOO LORYS BABY CAMOMILA

25351.042441/2003-81 / 208770243

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
4709044/22-8

CONDICIONADOR LORYS BABY MELISSA

25351.225644/2014-50 / 208770329

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado /
4476909/22-1

KENZO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 52.496.916/0001-88

LOCAO ESSENCIAL REPELENTE DE INSETOS ESSENCIAL BY HIROSHIMA
25351.237545/2017—41 / 207220234

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
1054783/23-3

PSS IMPORTAGAO EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE COSMETICOS LTDA - EPP /
21.632.574/0001-52

BYEBUGS FAMILY SPRAY REPELENTE DE INSECTOS

25351.422947/2024-02 /

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado / 1400962/24-2

Terceiriza Brasil Ltda / 23.218.488/0001-23

REPELENTE SPRAY SENSITIVEIN

25351.418553/2024—41 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1365530/24-8
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RESOLUGAO-RE N2 4.648, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

N 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 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 publicagdo.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
ANEXO

ALIANCA INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 06.306.095/0001-52

ALIAN K 2207 - POS OBRA

25351.443541/2016-45

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1630899/24-9

MVS QUIMICA LTDA / 23.446.872/0001-83

CLORO GEL LIMPPO

25351.368093/2024-01

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1556267/24-1

QUIMICA BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
17.458.880/0001-47

Klinger K80 Action - Elevador de pH

25351.148732/2023-25

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1479221/24-4

TECNOLLAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME /
07.625.939/0001-90

LIMPCLOR - HIPOCLORITO 2%

25351.041112/2024-47 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1585379249

RESOLUGCAO-RE N2 4.649, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 129, 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 os registros e as peticbes dos produtos saneantes,
conforme relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticio deverd ser
consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.

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

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
ANEXO

ACQUA CLEAN FABRICA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 39.714.452/0001-70
ACQUA 666 DETERGENTE ALCALINO CLORADO

25351.976581/2021-36 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 4855792/21-7

Alquimis Suprimentos Corporativos Ltda. / 07.057.083/0001-02
DESINFETANTE ALQUIMIS

25351.758410/2014-41 / 355230002

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 1082114/22-7
DESINFETANTE ALQUIMIS

25351.758410/2014-41 / 355230002

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 1110457/22-7
DESINFETANTE ALQUIMIS

25351.758410/2014-41 / 355230002

331 - REG. SANEANTES - Nova vers3o de Produto / 1110386/22-2
DESINFETANTE ALQUIMIS

25351.758410/2014-41 / 355230002

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 1082246/22-1
REFILADOR QUIMICO ALQUIMIS

25351.505933/2022-53 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 2521139/22-0

BTA ADITIVOS LTDA / 83.514.216/0001-00

DYNAMIC NANOSILVER QUAT

25351.499973/2022-59 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 2476762/22-9

CERAS PAULISTA INDUSTRIA E DISTRIBUICAO LTDA - ME / 05.658.196/0001-20
DESINFETANTE BRILHOFORME BRILHEX

25351.470849/2020-40 / 338750002

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 2478111/22-5

INSETIMAX INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 05.328.961/0001-43

INSETICIDA PO- INSETICOM JARDIM

25351.521386/2010-35 / 327810032

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 4255824/22-3

LPL INDUSTRIA E COMERCIO DE SANEANTES LTDA / 14.622.908/0001-41
POWER PLUS

25351.763258/2020-13 / 357750011

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Formula de Produto / 0651036/21-6
ESTERA CLOR 6%

25351.346496/2022-20 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 4638525/22-9

REINIGEND QUIMICA DO BRASIL LTDA - EPP / 04.341.741/0001-97

DESINFECT 370

25351.757188/2010-10 / 328430013

330 - REG. SANEANTES - Modificacdo de Formula de Produto / 4344553/22-5

UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA / 01.615.814/0001-01

CIF MULTIUSO POWER MIX LIMAO + BICARBONATO

25351.483931/2022-04 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 2384593/22-6

VIA° AROMA INDUSTRIA DE AROMATIZADORES DE AMBIENTE LTDA EPP /
04.612.952/0001-17
SACHE PERFUMADO VIA AROMA

25351.373173/2021-28 /
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 3761537/21-2

BETZ CHEMICALS DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 39.375.522/0001-03
BETZ CYCLON

25351.442434/2024-18

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1577091/24-8

oliver’s quimicaltda -me / 24.472.848/0001-81

CLORO 12 OLIVER'S

25351.441782/2024-60

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1568323/24-7

Alquimis Suprimentos Corporativos Ltda. / 07.057.083/0001-02
DESINFETANTE ALQUIMIS

25351.758410/2014-41 / 355230002

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 4759075/22-4

BIO QUALITY PRODUTOS ECOLOGICOS LTDA / 00.524.679/0001-18

BIO ASSEPT 70% / BIO QUALITY

25351.609776/2023-35 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0987036/23-8
BIO CLORO / BIO QUALITY

25351.610239/2023-38 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0987534/23-8

CALVATIS INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 07.068.662/0001-42

CALGONIT DS 641

25351.026197/2024-33 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0175483/24-8

COMERCIAL BOA LIMPEZA LTDA / 14.675.658/0001-08

agua sanitaria boa limpeza

25351.002499/2023-35 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0003550/23-1

Cosmoderma industria e com. Iltda- me / 09.601.610/0001-15

GlutaPro 2%

25351.446268/2023-30 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0721146/23-6

DU QUIMICA - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA - ME /
07.848.321/0001-90

LIMPA PEDRA DU QUIMICA

25351.050717/2023-48 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0080721/23-1

FENIX - INDUSTRIA E COMERCIO DE FERTILIZANTES LTDA-ME / 10.363.747/0001-68
INSETICIDA FLOWNEEM

25351.050700/2023-91 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0080702/23-6

LIMPA MAIS PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 21.684.320/0001-88
ALVEJANTE LIMPA MAIS PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
25351.289088/2024-25 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0666938/24-5

NOVA RENKO INDUSTRIAL LTDA - EPP / 04.992.697/0001-85

MIRAX OXY

25351.218103/2018-11 / 332860049

330 - REG. SANEANTES - Modificacdo de Férmula de Produto / 1490704/24-8

Oleak Industria e Comércio Ltda / 61.153.250/0001-56

HIGINDOOR DETERGENTE DESINFETANTE PRONTO USO
25351.304919/2024-04 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0694969/24-9
Optigerm Nivel Intermediario

25351.304924/2024-17 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0694974/24-2

P.P. FABRICACAO DE PRODUTOS DOMISSANITARIOS LTDA / 29.173.822/0001-56
ERVAMAX SPRAY

25351.625040/2022-23 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 5031133/22-8

PARFUM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 30.742.548/0001-78

ALCOOL LIQUIDO LYMPO 70°INPM

25351.700422/2023-24 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1143634/23-3

PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A / 03.022.656/0001-01
SURFIC

25351.131356/2016-28 / 324300006

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1479643/24-6

RAWELL QUIMICA LTDA / 08.400.893/0001-74

MATALESMA

25351.213369/2024-15 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0532230/24-8

quimio industria e comércio ltda / 04.251.819/0001-82

DESINCRUSTANTE ALCALINO QUIMIO-SODA CAUSTICA LIQUIDA SOL.49/50
25351.065359/2024-59 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0245875/24-7

SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34
ATACK AC

25351.422930/2024-47 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1400765242

RESOLUCAO-RE N2 4.650, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

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 Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as petigdes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

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

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
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ANEXO

AJA COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 05.247.535/0001-85
AGUA SANITARIA - AJA PRODUTOS DE LIMPEZA

25351.220068/2024-30 / 310420011

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0544454/24-3

BELLS COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA. ME / 00.380.157/0001-90
DETERGENTE DESENGRAXANTE - BELLS

25351.193303/2024-93 / 334630006

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1655070/24-6

BIOCLEAN - COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 09.228.004/0001-04
Orion

25351.049219/2022-71 / 341860021

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 0624889/24-6

CARLEZANI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 09.236.298/0001-08

AGUA SANITARIA CLASSIC

25351.743922/2009-38 / 341560001

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 0759837/24-4

IDEAL QUIMICA INDUSTRIA DE DETERGENTES LTDA - ME / 07.176.255/0001-59
DETERGENTE DESINCRUSTANTE ACIDO ID 6000

25351.371183/2016-19 / 343090005

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1488113/24-6

MAGDIELLI SCHWEICKARDT ME / 20.962.174/0001-42
DESINFETANTE PARA USO GERAL UTILAR

25351.584992/2017-12 / 375100001

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 0966328/24-8

MULT LIMPO - INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 08.735.502/0001-72
PEDRA SANITARIA MULTLIMPO

25351.304260/2024-88 / 359000002

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 1396009/24-8

NACIONAL INSUMOS INDUSTRIAIS LTDA ME / 04.780.660/0001-93
NEW POWER ESPECIAL

25351.327367/2015-80 / 334650014

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 1160346/24-1

Nutriplast Indistria e Comércio Ltda. / 78.575.511/0001-29

VITAPLAN OLEO DE NEEN PRONTO USO

25351.404047/2024-75 / 328190003

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1229631/24-1

QUIMICA IGARAPE LTDA / 06.000.579/0001-79

SPANTRUCK DESINCRUSTANTE ACIDO 1X100

25351.359969/2024-11 / 322580004

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0853928/24-0

SUAVCLEAN INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 19.145.925/0001-59

DETERGENTE DESENGRAXANTE ALCALINO SUAVCLEAN

25351.379527/2024-91 / 371460004

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1021961/24-8

IDEAL QUIMICA INDUSTRIA DE DETERGENTES LTDA - ME / 07.176.255/0001-59
DETERGENTE DESINCRUSTANTE ACIDO ID 6000

25351.371183/2016-19 / 343090005

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 1505179/24-6

NOW QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 42.900.316/0001-80

NQ ULTRA ENZYMA

25351.467789/2015-52 / 327700042

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1134875/24-0
VASOLIMP

25351.461130/2012-76 / 327700033

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 1442129/24-7

ACUAPURA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 40.218.612/0001-70

MILTON

25351.532364/2017-51 / 312430016

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 1219952/24-9

ALFA CHEMICAL LTDA / 21.368.759/0001-00

ALPHA SAN

25351.568779/2019-25 / 364850018

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 0832244/24-4

BIOCLEAN - COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 09.228.004/0001-04
MARKET GRILL

25351.856307/2020-61 / 341860016

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 0624890/24-4

BRAZIL QUIMICA - INDUSTRIA QUIMICA LTDA. / 03.078.846/0001-32

VELTRIN

25351.063700/2005-79 / 328560007

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 0696889/24-2

CARBO60 INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA ME / 27.293.143/0001-95
DESINFETANTE CARBO60

25351.728968/2017-00 / 374150007

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 1346083/24-0

DETERGENTE CLORO ATIVO CARBO60

25351.521341/2017-11 / 374150004

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 1345470/24-0

DETERSID PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 02.844.240/0001-06

MASTER BAC

25351.618828/2019-88 / 325330029

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 1245986/24-4

HIDRODOMI DO BRASIL INDUSTRIA DE DOMISSANIANTES LTDA / 08.406.359/0001-75
CLIM PISCINA 56

25351.297727/2019-69 / 336800014

3782 - REG. SANEANTES - Retificagdo de Publicagdo de Registro / 1337712/24-8

MAXBRIO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA-ME /
10.470.936/0001-30

MAXGRILL DESENGORDURANTE

25351.735534/2019-10 / 348080019

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 1063371/24-4

Nutriplast Indistria e Comércio Ltda. / 78.575.511/0001-29
VITAPLAN OLEO DE NEEN DENGUE

25351.404125/2024-31 / 328190004
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1230407/24-3

QUIMICA JVC LTDA / 96.792.809/0001-72

JVC 2035 - DETERGENTE DESENGORDURANTE CAUSTICO CLORADO MAX
25351.376542/2007-86 / 332650012

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 1237523/24-9

SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34

LIM+ LIMPA TUDO MASTER

25351.409137/2024-52 / 323310145

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1276828/24-1

SIM ALUMI PRO

25351.393908/2024-82 /

30014 - REG. SANEANTES - Desisténcia de petigcdo/processo a pedido / 1423267/24-9

Weizur do Brasil Ltda. / 03.665.157/0001-24

ASSISTANCE 2000

25351.548396/2016-08 / 355290003

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 1237372/24-1
A.500 PREMIUM

25351.173119/2016-83 / 355290002

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1238793/24-0

ISWARA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 95.451.605/0001-05
D&CAP

25000.000985/00-22 / 317580023

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 0525582191

RESOLUGAO-RE N2 4.659, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

~ 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 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.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
ANEXO
NOME DA EMPRESA/ CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DE PROCESSO

KLUG INDUSTRIA QUIMICA E DE COSMETICOS LTDA / 39.237.158/0001-15
SMART VITA C MICRO - SMART GR
25351.009076/2021-84

KLUG INDUSTRIA QUIMICA E DE COSMETICOS LTDA / 39.237.158/0001-15
BOTULIKE - BIODERMIS
25351.301981/2022-74

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. / CNPJ: 61.082.426/0002-07
SOLUCAO RETINOL-LIKE SIMPLE
25351.570273/2021-09

KLUG INDUSTRIA QUIMICA E DE COSMETICOS LTDA / 39.237.158/0001-15
SMART HAIR MICRO - SMART GR
25351.500971/2022-10

KLUG INDUSTRIA QUIMICA E DE COSMETICOS LTDA / 39.237.158/0001-15
SMART PDRN SKIN PRO - SMART GR
25351.120623/2024-24

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 4.582, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2024

N A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes 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;

Considerando a necessidade de atualizagdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, prevista no art. 12, caput da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 102, de
24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa AGC Biologics
A/S, publicada pela Resolugdo RE n2 1.790, de 18 de maio de 2023, no Diario Oficial da
Unido n2 96, de 22 de maio de 2023, Secdo 1, pdg. 285, DE HORIZON THERAPEUTICS
BRASIL LTDA., CNPJ: 41.590.794/0001-78; PARA AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.,
CNPJ: 18.774.815/0001-93; conforme expedientes n? 4449308/22-1 e 1489990/24-1.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDA MACIEL REBELO
RESOLUGAO-RE N¢ 4.606, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2024

N A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo tera validade de 4 (quatro) anos a partir de
sua publicagdo, conforme art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 850, de
20 de margo de 2024.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Fabricante: Abbott Medical

Enderego: 15900 Valley View Court, Sylmar, California, 91342, Estados Unidos da América
Solicitante: St. Jude Medical Brasil Ltda CNPJ: 00.986.846/0001-42

Autoriza¢cdo de Funcionamento: 1.03.323-4 Expediente: 0765353/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos de uso médico das classes Ill e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Abbott Medical
Enderecgo: Lot A Interior - #2 Rd Km. 67.5, Santana Industrial Park, Arecibo, Porto Rico,
00612, Estados Unidos da América
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Solicitante: St. Jude Medical Brasil Ltda CNPJ: 00.986.846/0001-42

Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.323-4 Expediente: 0764783/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos de uso médico das classes Ill e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Abbott Medical

Endereco: Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa, Bayan Lepas Industrial Zone, Penang, 11900, Malasia
Solicitante: St. Jude Medical Brasil Ltda. CNPJ: 00.986.846/0001-42

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.323-4 Expediente: 0765460/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Boston Scientific Limited.

Endereco: Business & Tecnology Park, Model Farm Road, Cork T12YK88, Irlanda
Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda. CNPJ: 01.513.946/0001-14

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 1474118/23-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais e equipamentos de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Cezanne SAS

Enderego: 280, Allée Graham Bell, Parc Scientifique Georges Besse, 30035, Nimes, Franga
Solicitante: Phadia Diagnédsticos Ltda CNPJ: 04.930.429/0001-39

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.541-8 Expediente: 0439574/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatédrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Diagnostic Grifols, S.A.

Enderego: Passeig Fluvial, 24, Parets del Vallés, Barcelona, 08150, Espanha
Solicitante: Grifols Brasil Ltda. CNPJ: 02.513.899/0001-71

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.348-6 Expediente: 0757474/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Diasorin Inc.

Enderego: 1951 Northwestern Avenue, P.O. Box 285, Stillwater, Minnesota, 55082-0285,
Estados Unidos da América

Solicitante: Diasorin Ltda. CNPJ: 01.896.764/0001-70

Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.398-4 Expediente: 0316172/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Integra LifeSciences Corporation

Enderego: 105 Morgan Lane, Plainsboro, New lJersey, 08536, Estados Unidos da
América

Solicitante: Integra LifeSciences Brazil Ltda CNPJ: 23.970.075/0001-09

Autorizagdo de Funcionamento: 8.17.703-7 Expediente: 0629013/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Laboratoires Fill-Med Manufacturing S.A.

Enderego: Boulevard Paepsem 18, 1070, Anderlecht, Bélgica

Solicitante: Mandala Brasil Importagdo e Distribuicdo de Produto Médico Hospitalar Ltda
CNPJ: 09.117.476/0001-81

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.06.863-6 Expediente: 0832165/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Merz Pharma GmbH &Co. KGaA

Endereco: Am Pharmapark, Building 405, Dessau-Rosslau, 06861, Alemanha
Solicitante: Merz Farmacéutica Comercial Ltda. CNPJ: 11.681.446/0001-45

Autorizacdo de Funcionamento: 8.08.294-3 Expediente: 0472468/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Sansure Biotech Inc.

Endereco: No. 680, Lusong Road, Yuelu District, Changsha, Hunan Province, 410205, China
Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0839581/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Smith & Nephew Medical (Suzhou) Limited

Endereco: N2 12, Wuxiang Road, Comprehensive Free Zone, West Zone, Suzhou
Industrial Park, Jiangsu Province, 215021, China

Solicitante: Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 13.656.820/0001-88
Autorizagdo de Funcionamento: 8.08.040-5 Expediente: 0694359/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatédrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Vyaire Medical Inc.

Endereco: 1100 Bird Center Dr., Palm Springs, California, 92262, Estados Unidos da América
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0610126/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe IIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUCAO-RE N2 4.607, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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 o art. 62, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

1. Empresa: FORMIL QUIMICA LTDA - CNPJ: 43.994.268/0001-07

Produto - Apresentagdo (Lote): CLORIDRATO DE FENTERMINA (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n2: 1650235/24-3

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicao - Armazenamento, Comercializagdo, Distribui¢cdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Comprovagdo da fabricagdo, comercializagdo e distribuicgdo do insumo
farmacéutico ativo cloridrato de fentermina, para o qual ndo ha medicamento com eficacia
terapéutica avaliada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em desacordo com o
Art. 52 da Resolugdo RDC 204/2006 e do item Il do Art. 16 da Lei 6.360/1976.

2. Empresa: N3do identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): OZEMPIC (LOTES: PP5K942, NP54304, PO5K939, PP5I338,
PP5I609 e PP51631);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1631486/24-7

Assunto: 70351 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acbes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibi¢do - Comercializagdo, Distribuigdo, Uso

Motivagdo: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento Ozempic®
(semaglutida) - Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda, CNPJ 82.277.955/0001-55, sobre
a identificacdo no mercado, de unidades falsificadas do lote PP5K942 e dos lotes
falsificados NP54304, PO5K939, PP5I338, PP51609 e PP51631, com caracteristicas
divergentes das constantes no medicamento original, a saber: cor da caneta branca com
suporte de cartucho transparente e botdo de pressdo branco ao invés de cor azul claro
com botdo de pressdo cinza e suporte de cartucho cinza; seletor gradual de dose,
enquanto para a caneta de Ozempic® genuina da Novo Nordisk as escalas sdo de doses
fixas de acordo com as instrugdes de uso. Esta medida preventiva esta fundamentada no
artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

RESOLUGAO-RE N¢ 4.651, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 192 Cancelar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
da empresa constante no anexo, publicada pela Resolugdo RE n2 2.667, de 19 de julho de
2024, no Diario Oficial da Unido n2 139, de 22 de julho de 2024, Secdo 1, pags. 115 e 116.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

EMPRESA: MCG INDUSTRIA FARMACEUTICA E IMPORTACAO LTDA - CNPJ: 18.755.529/0001-
80 - AUTORIZ/MS: 1270423

ENDERECO: AV. ENGENHEIRO JUAREZ DE SIQUEIRA BRITTO WANDERLEY, 240

MUNICIPIO: SAO JOSE DOS CAMPOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 1671218/24-8

ASSUNTO: 70210 - MEDICAMENTO E INSUMOS FARMACEUTICOS - Cancelamento de
CBPF/CBPDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo
ANVISA

LINHA(S) DE CERTIFICACAO CANCELADA(S): Liquidos ndo estéreis: Emulsdes;

MOTIVO DE CANCELAMENTO: Em analise do expediente 0757555/24-1, referente a
certificagdo para a fabricagdo de capsulas moles foi verificado que ndo ha relatério de
inspe¢do que suporte a certificagdo para forma farmacéutica "emulsdes". A informacgao foi
confirmada junto ao CVS-Sado Paulo.

RESOLUGAO-RE Ne 4.652, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

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,

Considerando O Cumprimento Dos Requisitos Dispostos No Art. 39, Da Resolugdo
Resolugdo Da Diretoria Colegigda - Rdc N2 497, De 20 De Maio De 2021, resolve:

Art. 12 Conceder A(S) Empresa(S) Constante(S) No Anexo, A Certificagdo De Boas
Praticas De Fabricacdo De Medicamentos Por Meio De Sua Renovagdo Automatica.

Art. 22 A Presente Certificagdo Tem Validade De 2 (Dois) Anos A Partir Da Sua
Publicagao.

Art. 32 Esta Resolugdo Entra Em Vigor Na Data De Sua Publicagdo.

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Empresa fabricante: sun pharmaceutical industries Itd.

Endereco: survey no. 1012, dadra, 396 193, u.t. Of dadra & nagar haveli and daman and diu -
pais: india - cédigo Unico: a.000997

Empresa solicitante: sun farmacéutica do brasil Itda - cnpj: 05.035.244/0001-23

Autoriz/ms: 1046820 - expediente(s): 0792487/24-9

Certificado de boas praticas de fabricagdo de medicamentos: sélidos ndo estéreis: comprimidos
revestidos; capsulas

RESOLUCAO-RE N2 4.653, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

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.

FERNANDA MACIEL REBELO
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ANEXO

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

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, BADEN-WUERTTEMBERG, 88085 -
PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000626

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0374388/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados

Produtos estéreis (Embalagem primaria): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Terminal

EMPRESA FABRICANTE: LANZHOU BIOTECHNIQUE DEVELOPMENT CO. LTD.,

ENDERECO: 888 YANCHANG ROAD, LANZHOU, GANSU. - PAIS: CHINA, REPUBLICA
POPULAR - CODIGO UNICO: A.000363 i ~

EMPRESA SOLICITANTE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ:
44.734.671/0001-51

AUTORIZ/MS: 1002981 - EXPEDIENTE(s): 0764598/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V. .
ENDERECO: AV. REFORMA N2 46, COL. POTRERILLO C.P. 94450, IXTACZOQUITLAN,
VERACRUZ DE IGNACIO DE LA LLAVE - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO: A.000085
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0661057/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH )

ENDERECO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHORNDORF - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000134

EMPRESA SOLICITANTE: LIBBS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.230.314/0001-75
AUTORIZ/MS: 1000333 - EXPEDIENTE(s): 0771643/24-1

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

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT PHARMA SOLUTIONS LLC )
ENDERECO: 1100 ENTERPRISE DRIVE, WINCHESTER, KENTUCKY (KY) 40391 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000136

EMPRESA SOLICITANTE: UPJOHN BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 36.674.526/0001-02

AUTORIZ/MS: 1315356 - EXIf’EDIENTE(s): 0511560/24-9

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

EMPRESA FABRICANTE: BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH

ENDERECO: DR. RECKWWEG-STRASSE 2-4, 76532 BADEN-BADEN - PA[S: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000911 i

EMPRESA SOLICITANTE: HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA - CNPJ: 05.994.539/0001-
27

AUTORIZ/MS: 1061982 - EXPEDIENTE(s): 0778702/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: WASSERBURGER ARZNEIMITTELWERK GMBH 3
ENDERECO: HERDERSTRASSE 1, 2, 83512, WASSERBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000728

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0622161/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED [OTL]

ENDERECO: PLOT N° 284-B, BOMMASANDRA, JIGANI LINK ROAD, INDUSTRIAL AREA,
ANEKAL TALUK, BANGALORE, 560 105 - PAI[S: iNDIA - CODIGO UNICO: A.000463
EMPRESA SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0751240/24-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pos Liofilizados; SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Terminal; SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: DONG-A ST CO.,LTD

ENDERECO: 493,NONGONG-RO, NONGONG EUP,DALSEONG-GUN ,DAEGU(N-DONG,B-DONG
SECTION 2) - PAIS: COREIA DO SUL - CODIGO UNICO: A.000188

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - CNPJ:
61.282.661/0001-41

AUTORIZ/MS: 1006461 - EXPEDIENTE(S): 0485238/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: IPR PHARMACEUTICALS, INC.

END,ERECO: STATE ROAD' N°188,, LOT 17, SAN ISIDRO INDUSTRIAL PARK, CANOVANAS -
PAIS: PORTO RICO - CODIGO UNICO: A.000321

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 0666527/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: EUGIA PHARMA SPECIALITIES LIMITED, UNIT - 1l

ENDERECO: PLOT NO'S: 4, 34 TO 48, EPIP, TSIIC, IDA, PASHAMYLARAM VILLAGE
PATANCHERU MANDAL, SANGA REDDY DISTRICT TELANGANA - PAIS: iNDIA - CODIGO
UNICO: A.001158

EMPRESA SOLICITANTE: EUGIA PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
44.639.493/0001-80

AUTORIZ/MS: 1274209 - EXPI,EDIENTE(S): 0806761/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: PHARMASYNTEZ-NORD

ENDERECO: SAINT PETERSBURG, ST. DOROGA V KAMENKU, BLDG. 74, LIT. A, SAINT
PETERSBURG, ST. LYOTCHIKA AKAEVA, BLDG. 8, BLOCK 3, STRUCTURE 1 - PAIS: RUSSIA
(FEDERACAO RUSSA) - CODIGO UNICO: A.001486

EMPRESA  SOLICITANTE: FARMA  VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXIf’EDIENTE(s): 3550054/20-3

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

EMPRESA FABRICANTE: CIT S.R.L.

ENDERECO: VIA PRIMO VILLA, 17 - 20875 BURAGO DI MOLGORA (MB) - PAI[S: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.001608
EMPRESA  SOLICITANTE:
19.501.429/0001-90
AUTORIZ/MS: 1158322 - EXPEDIENTE(s): 0757906/24-9

Mawdsleys Pharmaceuticals do Brasil Ltda - CNPJ:

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

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED (SPECIALTY FORMULATION
FACILITY)

ENDERECO: 19 A PLOT N2 284-B/1 BOMMASANDRA- JIGAN| LINK ROAD, INDUSTRIAL
AREA, ANEKAL TALUK, BANGALORE - 560 105 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A.000600

EMPRESA SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0779287/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pos Liofilizados; SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

RESOLUGAO-RE N2 4.654, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

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 n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislacdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Fabricante: Biocodex

Enderego: 1 avenue Blaise Pascal 60000 Beauvais

Pais: Franga Cddigo unico: A.000104

Solicitante: Farmoquimica S/A CNPJ: 33.349.473/0001-58

Expediente(s): 0734829/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: Saccharomyces boulardii CNCM 1-745.

Fabricante: Biogen MA Inc.

Endereco: 5000 Davis Drive, Research Triangle Park, North Carolina (NC) 27709

Pais: Estados Unidos da América Cddigo Unico: A.000978

Solicitante: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. CNPJ: 51.780.468/0001-87

Expediente(s): 0629271/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: amivantamabe, daratumumabe, guselcumabe,
talqguetamabe e teclistamabe.

Fabricante: Dong-A ST Co., Ltd.

Enderego: 493, Nongong-ro, Nongong-eup, Dalseong-gun, Daegu (N-dong, B-dong Section 2)
Pais: Coreia do Sul Cddigo unico: A.000188

Solicitante: Laboratdrio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda. CNPJ: 61.282.661/0001-41
Expediente(s): 0484699/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: somatropina.

Fabricante: Lanzhou Biotechnique Development Co. Ltd.

Enderego: 888 Yanchang Road, Lanzhou, Gansu

Pais: Republica Popular da China Cddigo unico: A.000363

Solicitante: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. CNPJ: 44.734.671/0001-51
Expediente(s): 0765378/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: toxina botulinica A.

RESOLUGAO-RE N2 4.655, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da
sua publicagdo.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Fabricante: BrightGene Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco: Building C25-C28, No.218 Xinghu Road, Suzhou Industrial Park, Suzhou, Jiangsu 215123,
Pais: Republica Popular da China Cddigo unico: B.000625

Expediente(s): 1177804/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por semissintese: acetato de caspofungina e
micafungina sddica (purificacdo)

Fabricante: Cohance Lifesciences Limited

Endereco: Plot 3102/B, G.I.D.C., Ankleshwar, Gujarat - 393002

Pais: india Cédigo Unico: B000618

Expediente(s): 5062705/22-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: dicloridrato de betaistina e
guetiapina.

Fabricante: Excella GmbH & Co. KG

Endereco: Nirnberger Strasse 12, Feucht - 90537

Pais: Alemanha Cédigo Unico: B.000028

Expediente(s): 0719847/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: metotrexato.

Fabricante: Laurus Labs Limited

Endereco: Plot No. 18, Jawaharlal Nehru Pharma City, Parawada Mandal, Anakapalli
Dist. 531 021, Andhra Pradesh - Visakhapatnam

Pais: India Cddigo Unico: B.001144

Expediente(s): 1433365/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Intermedidrio obtido por sintese quimica: 3-(aminomethyl)-4, 6-dimethyl-1, 2-
dihydropyridin-2-one hydrochloride (25109-2).

Fabricante: Laurus Labs Limited

Endereco: Plot No. 21, Jawaharlal Nehru Pharma City, Parawada Mandal, Anakapalli
Dist. 531 021, Andhra Pradesh - Visakhapatnam

Pais: India Cddigo Unico: B.000194


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

Expediente(s): 1433518/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Intermedidrio obtidos por sintese quimica: 3-(aminomethyl)-4, 6-dimethyl-1, 2-
dihydropyridin-2-one hydrochloride (25109-2).

Fabricante: Precise Biopharma Pvt Ltd

Endereco: Plot No D-90/3, TTC Industrial Area, MIDC, Turbhe, Navi Mumbai,
Maharashtra State - 400705

Pais: india Cédigo Unico: B.001179

Expediente(s): 1004128/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: cloridrato de nafazolina.

Fabricante: Ranke Quimica, S.A.

Endereco: Ctra. Granollers-girona (c-35), km 58,85, Sant Celoni, Barcelona - 08740
Pais: Espanha Cddigo Unico: B.000687

Expediente(s): 0375136/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: ebastina.

Fabricante: Ranke Quimica, S.A.

Enderego: Ctra. de Martorell 41-61, Sant Andreu De La Barca - 08740 - Barcelona
Pais: Espanha Cddigo Unico: B.001113

Expediente(s): 0375652/23-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: ebastina.

RESOLUGAO-RE N2 4.656, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZAGCAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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,

Considerando a necessidade de inclusdo na certificagdo de boas praticas de
fabricagdo, prevista no art. 11 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir o insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica succinato
de solifenacina na certificagdo da empresa Triquim S.A. (Cédigo Unico: B.000763), publicada
pela Resolugdo - RE n2 1.982, de 12 de junho de 2023, no Diario Oficial da Unido n2 106,
de 5 de junho de 2023, segdo 1, paginas 285 e 286; conforme expedientes n2 4976396/22-
3 e 1173909/24-9.

Art. 22 Incluir o insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica
empagliflozina, na certificagdo da empresa Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd.
(Dugiao) (Cdédigo unico: B.000081), publicada pela Resolugdo - RE n2 3.827, de 5 de
outubro de 2023, publicada no Diario Oficial da Unido n2 193, de 9 de outubro de 2023,
se¢do 1, pagina 174; conforme expedientes n® 0912349/23-9 e 1442473/24-0.

Art. 32 Incluir o insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica
apixabana na certificagdo da empresa Ruyuan HEC Pharm Co., Ltd (Cddigo unico:
B.001090), publicada pela Resolugdo - RE n2 4.854, de 20 de dezembro de 2023, no Diario
Oficial da Unido n2 244, de 26 de dezembro de 2023, secdo 1, pagina 150; conforme
expedientes n? 4624996/22-4 e 1255162/24-4.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
RESOLUGAO-RE N2 4.657, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

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,

Considerando a necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacgdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa Heraeus Deutschland GmbH & Co. KG.
(Cddigo unico: B.000112) para HERAEUS PRECIOUS METALS GMBH & CO. KG em todas as
certificagbes vigentes a data de 16 de dezembro de 2024.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
RETIFICACOES

Na Resolugdo - RE n2? 3.480, de 19 de setembro de 2024, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 184, de 23 de setembro de 2024, se¢do 1, paginas 261 e 262, conforme
expedientes n2 1405732/23-7 e 1430541/24-5

Onde se |é: "Produtos estéreis (Granel): Solucdes Parenterais"

Leia-se: "Produtos estéreis (Granel): Solugbes Parenterais com Preparagdo
Asséptica"

Na Resolugdo - RE n? 2.616, de 16 de julho de 2024, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 139, de 22 de julho de 2024, se¢do 1, pagina 113, conforme expedientes n?
4925902/22-9 e 1119578/24-8.

ONDE SE LE: ceftriaxona sédica

LEIA-SE: ceftriaxona dissédica hemi-heptaidratada

RETIFICACOES

Na Resolugdo - RE n? 3.671, de 3 de outubro de 2024, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 194, de 7 de outubro de 2024, Segdo 1, pag. 136, conforme
expedientes n2 0146728/23-8 e 1519910/24-0.

Onde se lé: "Patheon Biologics (NJ) LLC"

Leia-se: "Patheon Biologics Australia Pty Ltd"

Na Resolugdo - RE n2 2.616, de 16 de julho de 2024, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 139, de 22 de julho de 2024, Secdo 1, pag. 113, conforme expedientes n2
0405535/24-4 e 1551171/24-4.

Onde se lé: "cloridrato de ondansetrona"

Leia-se: "cloridrato de ondansetrona di-hidratado"

COORDENACAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESOLUCAO-RE N2 4.678, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

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, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo 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 atualizacBes, observando-se as proibigdes e
restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

FL TRANSPORTE RODOVIARIO ADUANEIRO LTDA / 30.431.254/0001-25
25351.436480/2019-11 / 1192282

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGO / 1649201249

ELEVE SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 31.776.759/0001-94
25351.429161/2024-16 / 1320767

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGCAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 1670339246

NASI INDUSTRIA DE NUTRICOSMETICOS LTDA / 08.908.883/0003-06
25351.330521/2023-34 / 1309365

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGO / 0994456247

STELLA DISTRIBUICAO E LOGISTICA LTDA / 55.514.837/0001-40
25351.439100/2024-59 / 1321776

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGCAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 1655800248

CONECTA MEDIC LTDA / 41.990.236/0001-08
25351.548418/2022-68 / 1274871

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70803 - AE - ALTERAGCAO - RAZAO SOCIAL / 1700841246

ATIVA DISTRIBUIGAO E LOGISTICA LTDA / 01.125.797/0005-40
25351.699698/2019-76 / 1197431

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAGCAO - ENDEREGO / 1642408247

JULIANO DE COSTA LTDA / 72.150.550/0001-06
25351.415834/2015-88 / 1142613

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGCO / 1671340248

RESOLUGAO-RE N2 4.679, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

. O COORDENADOR DE AUTORIZ[—\CAO 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 Cancelar as Autoriza¢gdes de Funcionamento constantes no anexo desta
Resolugdo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

PROTHEMO PRODUTOS HEMOTERAPICOS LTDA / 44.058.162/0001-56
25991.012524/77 / 1004257

70574 - AFE/AE - Cancelamento de Oficio / 0261760249

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Ndo cumprimento da Notificagdo de Exigéncia n? 0261772/24-2.

YANIH PRODUTOS COSMETICOS E FARMACEUTICOS LTDA / 77.517.993/0001-06
25991.009276/77 / 2002133

70574 - AFE/AE - Cancelamento de Oficio / 1217176230

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio Circular n.2 20/2023 - DVVSP/CVIS/DAV/SESA, emitido pela Vigilancia Sanitaria do
Parana, e ndo cumprimento da Notificagdo de Exigéncia n? 1217182/23-4.

RESOLUGAO-RE N2 4.684, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

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

M L PEREIRA MELO FARMACIA / 54.198.821/0001-03

25351.455485/2024-00 / 5153210

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1699337241

FARMACIAS ULTRAMED LTDA / 54.588.715/0001-36

25351.455527/2024-02 / 5153301

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1699759243

FARMA BORGES LTDA / 58.051.613/0001-38

25351.455407/2024-05 / 5153101

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA(;/E\O DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS
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PRESTAGAO DE SERVICOS FARMA(;EUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1698666241

GM FARMA LTDA / 58.168.366/0001-54

25351.455410/2024-11 / 5153115 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1698687249

ROSALINA SOARES DE SOUZA / 39.945.732/0004-32

25351.455481/2024-13 / 5153206

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1699327246

DROGARIA CINTRA LTDA / 32.779.606/0001-63

25351.455525/2024-13 / 5153299 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA};AO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1699700249

DROGARIA TEIXEIRA LTDA / 54.346.319/0001-00

25351.455426/2024-23 / 5153150 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1698803249

DROGARIA DIVINOPOLIS LTDA / 29.615.235/0016-56

25351.455514/2024-25 / 5153271

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1699605246

UNICA FARMA LTDA / 55.992.641/0001-61

25351.455585/2024-28 / 5153314

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

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 / 1700893246

PAGINI'S PHARMA LTDA / 58.245.961/0001-46

25351.455375/2024-30 / 5153072

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1698333242

ANAPHARMA LTDA / 57.770.203/0001-84

25351.455424/2024-34 / 5153146

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1698775245

FARMACIAS PAJEU LTDA / 53.412.070/0001-13

25351.455505/2024-34 / 5153254

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1699521247

F & C FARMACIA LTDA / 58.018.880/0001-03

25351.455495/2024-37 / 5153223

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1699419248

FARMACIA MOREIRA & ARAUJO LTDA / 57.963.665/0001-18

25351.455503/2024-45 / 5153237 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1699508241

SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA / 33.348.467/0007-71
25351.426820/2024-54 / 8302853 )
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - FABRICAR / 1434182240

MVS DROGARIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 58.318.481/0001-68
25351.455413/2024-54 / 5153129

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO 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 / 1698693249

A&D FARMA LTDA / 58.171.178/0001-85

25351.455420/2024-56 / 5153132 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMAQEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1698739249

FARMA FONTE NOVA TRIESTE LTDA / 58.102.134/0001-01

25351.455669/2024-61 / 5153328 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTAGCAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1702788245

BEV FARMACEUTICA LTDA / 11.642.304/0003-30

25351.455387/2024-64 / 5153086

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1698459246

IMPERIO PHARMA DROGARIA LTDA / 56.099.106/0001-49

25351.455441/2024-71 / 5153177

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1698929242

J E GOMES FARMA LTDA / 57.906.602/0001-20

25351.455392/2024-77 / 5153090 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA(;/E\O DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1698516240

DOIS IRMAOS COMERCIO E REPRESENTACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. /
24.039.624/0001-80

25351.455520/2024-82 / 5153285 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1699659249

PHARMASINOS MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA / 13.448.123/0002-12
25351.455464/2024-86 / 5153194

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1699171246

FARMACIA E DROGARIA NISSEI S.A / 79.430.682/0578-25

25351.455506/2024-89 / 5153268 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

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 / 1699523240

RIACHO FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 58.259.973/0001-20
25351.455504/2024-90 / 5153241 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1699517240

ROSALINA SOARES DE SOUZA / 39.945.732/0003-51

25351.455430/2024-91 / 5153163 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
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PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1698814241

DROGARIA CENTRAL IBATE LTDA / 57.785.932/0001-04

25351.455744/2024-94 / 5153331

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1704016240

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/1481-40

25351.455462/2024-97 / 5153181

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 1699165246

RESOLUGCAO-RE N2 4.685, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

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 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

cmd farmacia e drogaria ltda- me / 17.588.892/0001-96

2535];.261273/2013—01 / 0942002 i

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 / 1670256243

DROGARIA DARIO LTDA / 39.365.816/0001-54

25351.525967/2020-01 / 7781127 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1670471241

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0311-21

25351.353848/2022-01 / 7932220 )

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 / 1703859243

MAGISTRAL PHARMA FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA ME / 03.929.228/0003-10
25351.435134/2014-01 / 7242927

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: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULAGCAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1670336247

CONECTA MEDIC LTDA / 41.990.236/0001-08

25351.169348/2021-02 / 8239699 i

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 / 1700844245

LCK MANIPULAGAO E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 05.855.504/0001-07
25351.473175/2005-04 / 0439514

COMERCIO: COSMETICOS

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGCAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1649142242

SELECT FARMA LTDA / 09.559.928/0001-85

25351.124104/2009-04 / 0600217

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1670468241
25351.124104/2009-04 / 0600217 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1670030245

GMO COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA / 13.421.677/0006-50
25351.696074/2019-05 / 7697268

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: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 1664030247

ALPHANORTE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 31.117.814/0001-34
25351.552654/2021-06 / 1256700

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1670292240

ELEVE SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 31.776.759/0001-94

25351.428360/2024-07 / 2100391

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERA(;AO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1669746241

GABRIEL LMA DROGARIA LTDA / 02.389.240/0001-55

25351.721653/2013-08 / 7064332

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1698439245

L. JORGE DE ALENCAR LTDA - ME / 26.034.403/0001-45

25351.796220/2018-11 / 7624990 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1670080242

FARMACIA E DROGARIA NISSEl S.A / 79.430.682/0370-42

25351.536140/2020-14 / 7728573

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 -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 1664099247

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0338-41

25351.458530/2022-16 / 7941356

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAC/:\O DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - B

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1704256241

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0440-29

25351.658747/2022-16 / 7955368 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: - .

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1702302245

BITTOLDI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 54.164.210/0001-44
25351.420539/2024-16 / 1319361

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

70795 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE CLASSES / 1669723241

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0309-07

25351.353851/2022-17 / 7932251

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 SERVIGCOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1704253241

L. A. MAURICIO MEDICAMENTOS LTDA / 51.367.959/0001-09

25351.454523/2023-18 / 7274654

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1698559241

CONECTA MEDIC LTDA / 41.990.236/0001-08

25351.169351/2021-18 / 1267868

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

70800 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 1699677247

COSMOPRIME DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA - LTDA / 30.025.375/0001-77
25351.703479/2018-18 / 4004113

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 1670570240

ILHA DO SOL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 34.612.170/0002-20
25351.362731/2021-20 / 7846768 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1669858243

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0317-17

25351.353867/2022-20 / 7931468 |

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 SERVIGCOS FARMACEUTICOS: - -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1702300242

Health Id Lab Ltda / 34.037.799/0001-02
25351.584348/2021-21 / 8225608 }
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS ,MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
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IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 1278328246

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1950-68

25351.451210/2019-21 / 7674381

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1649128240

KARITA FARMA LTDA / 41.749.611/0001-14

25351.418212/2021-23 / 7804406

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 / 1664417249

MEDICABIO SOLUCOES NA AREA MEDICO-HOSPITALAR LTDA-ME / 24.005.839/0001-80
25351.727517/2018-28 / 8173710

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 - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1662671245

MED CARE IMPORTADORA LTDA / 55.877.087/0001-71

25351.443064/2024-28 / 8305482

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1662681241

DROGARIA ANE ANE LTDA ME / 32.899.722/0001-16

25351.616860/2019-29 / 7688651

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1669849244

BIOEXOTIC FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 02.165.084/0001-49
25351.505528/2019-30 / 7675784

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1670386244

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0003-23

25351.404188/2013-35 / 0977256

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 - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1702301249

PEREIRA E PEREIRA PRESTACAO DE SERVICOS MEDICOS LTDA / 45.864.630/0001-42
25351.387258/2024-36 / 8297561

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1669973247

TRAUFIX MEDICAL PRIME MATERIAIS MEDICOS LTDA / 12.639.633/0001-23
25351.112620/2011-38 / 8075315

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 / 1670493245

PRODUTOS CIRURGICO SERRA DA ESTRELA LTDA / 06.906.357/0001-10
25351.307194/2010-38 / 8064938

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)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1456054244

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA / 17.440.261/0001-25
25351.836347/2023-39 / 4064432

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

TRANSPORTAR: COSMETICOS

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1669885241

25351.836347/2023-39 / 4064432

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

TRANSPORTAR: COSMETICOS

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1669874249

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0002-42

25351.040019/2014-43 / 7095476

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: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS: - B
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1699303240

ELEVE SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 31.776.759/0001-94

25351.428361/2024-43 / 3136265

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. )

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUGAO
DE ATIVIDADES / 1669762246

JULIANO DE COSTA LTDA / 72.150.550/0001-06

25351.415827/2015-43 / 1142600

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO ~

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 1670108244

FARMACIA MAIS BARATO MACAUBAS LTDA / 02.575.394/0001-31
25742.204274/2013-46 / 0914646

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1699352241

CONECTA MEDIC LTDA / 41.990.236/0001-08

25351.169349/2021-49 / 4041555

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 1700842242

NAILTON BARBOSA DA SILVA JUNIOR / 43.291.336/0001-63

25351.643140/2021-51 / 7858535 )

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 /
1669766241

FERPAMAR DO BRASIL COSMETICOS E PERFUMARIA LTDA / 51.780.505/0001-57
25351.447440/2024-53 / 2101638

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 1670330249

ELEVE SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 31.776.759/0001-94

25351.429123/2024-55 / 8303325 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1670340244

CARINA FARMA LTDA / 39.788.462/0001-50

25351.848734/2021-56 / 7779493

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 - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 1664904247

FGM HOME CARE LTDA / 53.047.066/0002-84

25351.435593/2024-58 / 8304183 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1662786247

ORTHOSEVEN COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - ME / 09.420.466/0001-10
25004.000180/2008-58 / 8059960 |

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)

866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1670077241

FGM HOME CARE LTDA / 53.047.066/0002-84

25351.435593/2024-58 / 8304183 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1663283249

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0337-60

25351.458517/2022-59 / 7941615

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSA~CAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - B

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1699799245

EVANDRO DE LIMA ALMEIDA FARMACIA LTDA / 18.054.344/0001-49
25351.742755/2013-59 / 7071406

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO:

PRESTAGAO DE SERVI(;OS FARMACEUTICOS -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0987747240

GUF INSTRUMENTOS CIRURGICO E ODONTOLOGICO LTDA / 16.644.790/0001-88
25351.372238/2016-61 / 8142425 ;
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
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DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS ,MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1698833245

CONECTA MEDIC LTDA / 41.990.236/0001-08

25351.169352/2021-62 / 3110165

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

732 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL /
1700843249

ELEVE SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 31.776.759/0001-94

25351.429160/2024-63 / 1320753

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1669758249

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0006-76

25351.467575/2014-63 / 7258437 )

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 / 1698655240

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1776-71

25351.150911/2018-65 / 7573711 .

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 - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 1670629244
25351.150911/2018-65 / 7573711 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 - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1691573248

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0336-80

25351.447189/2022-65 / 7940424 )

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 / 1704255244

ESTHIMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 33.676.841/0001-72
25351.407709/2024-69 / 8301844 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS IVIEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1670275248

PROGER COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGCAO LTDA / 02.017.233/0001-22
25025.026740/2003-70 / 8019856 3

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE,(DISPOSITIVOS MEDICQS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1670019241

G.S FREITAS COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS / 38.860.160/0001-83
25351.667163/2020-70 / 7773871 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1668137241

TH DROGARIAS LTDA / 33.856.697/0001-56

25351.619534/2019-73 / 7689293

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: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1670397246

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0310-40

25351.353868/2022-74 / 7931471 }

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 / 1704254248

nostrum farmacéutica ltda / 47.636.917/0001-40

25351.416649/2024-75 / 8301216 ) .

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA S/:\UDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS ,MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUD,E (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERA(;AO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO ou REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1670045242

MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME /
07.760.277/0001-61

25351.080918/2006-79 / 8029897 )}

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 - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1669915247

LYRA MEDICAMENTOS LTDA / 55.337.030/0001-80

25351.393866/2024-80 / 5120891 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1670409244

BELICE MEDICAL LTDA / 55.477.613/0001-06

25351.419687/2024-80 / 8302242

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 1456208241

DROGARIA FARMED LTDA / 47.134.539/0001-05

25351.360916/2022-81 / 7932338

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 / 1669716244

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0315-55

25351.371012/2022-81 / 7934433

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 SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1698576242

FARMACIA GUILHERME E RODRIGUES BR LTDA / 08.357.579/0001-56
25351.619213/2013-83 / 7001541

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 /
1670023249

ANA CHRISTINA MORGADO CHAVES DE OLIVEIRA / 10.762.104/0001-97

25351. 201629/2011 86 / 0755383

COMERCIO: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA
SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1699625247

nostrum farmacéutica Itda / 47.636.917/0001-40

25351.416647/2024-86 / 1319193

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERACZ\O - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1670621243

JULIANO DE COSTA LTDA / 72.150.550/0001-06

25351.536699/2015-86 / 8127296

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 1671341244

LAGE E SILVA LTDA / 04.659.619/0001-63

25351.207199/2004-88 / 0409026

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1664131248

asti industria e comercio de cosmeticos Itda epp / 23.828.656/0001-00
25351.856655/2016-88 / 2085326

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: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 1029870241

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0320-12

25351.353832/2022-91 / 7932202

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: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1704257247

FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0316-36

25351.371010/2022-91 / 7934402

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 SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1698581246

DINIZ ALMEIDA DROGARIA LTDA / 50.523.359/0001-11

25351.327161/2023-93 / 7996463

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 SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1706915241
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RESOLUGAO-RE N2 4.686, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

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, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Indeferir o pedido de Autoriza¢do de Funcionamento para as Empresas
constantes no anexo desta Resolugao.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

RENOVE HOSPITALAR LTDA / 55.948.924/0001-06

25351.421379/2024-14 / 1319530

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 1387447246

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria competente, ndo atesta o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme
disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

OASIS COMERCIO E SERVICOS LTDA / 42.602.677/0001-40

25351.379057/2024-65 /

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 1016133243

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do cumprimento da exigéncia formulada sob o nimero de notificagdo 1086883/24-6,
contrariando os artigos 62 e 11 da RDC n2 204/2005. A empresa ndo solicitou o
cancelamento da AFE n? 8.27484-8.

RESOLUGAO-RE N2 4.687, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

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, |, §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

Drogaria e Perfumaria Plaza Ltda / 15.408.094/0001-00

25351.228610/2014-21 / 7163655

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 1669820246
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagao do documento de instrugdo exigido nos incisos Il e Ill do art. 11 da RDC
ne 275/2019.

CGE FARMACIA LTDA / 57.730.656/0001-87

25351.449028/2024-78 / 5150660

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1670470245

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A declaragdo do Anexo | da RDC n2 275/2019 apresentada ndo contém a assinatura do
responsavel técnico ou legal, e o documento apresentado, emitido pela autoridade
sanitdria local competente, ndo atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as
atividades pleiteadas, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

S. DE FRANCA CAFE / 29.621.761/0001-42

25351.539071/2018-86 / 7601527

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1666691241
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&o apresentagdo do documento de instrugdo exigido no inciso Il do art. 11 da RDC n2 275/2019.

RESOLUGAO-RE N2 4.688, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

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, |, §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 proibi¢cdes e
restrigdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

ARRUDA DISTRIBUIDORA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E ESTETICAS LTDA /
53.744.719/0001-01

25351.454686/2024-81 / 1323931

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1691689246

52 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS
E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUGAO-RE N2 4.583, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS
ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuigdo
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, e
ainda amparado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 845 de 2024,
resolve:

Art. 19 Indeferir o pleito de concessdo de Certificagdo no Programa OEA-
Integrado Anvisa, da(s) empresa(s) constante(s) no anexo desta Resolugdo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

GIVAUDAN DO BRASIL LTDA / 61.188.488/0001-17

AVENIDA ENGENHEIRO BILLINGS, N2 2185 - JAGUARE - 05.321-901 - SAO PAULO/SP
25353.238957/2024-33

90510 - CERTIFICAGAO OEA-INTEGRADO ANVISA COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL E PERFUMES / 1275171/24-9

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NAO ATENDIMENTO DO INCISO V DO ARTIGO 10 DA RDC
Ne 845, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024.

META F EXPRESS - LOGISTICAS E TRANSPORTES LTDA / 29.238.570/0001-04

AV PORTUGAL, 46, GALPAO 20, ITAQUI - 06.696-060 - ITAPEVI/SP
25353.245557/2024-84

90507 - CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA ALIMENTOS / 1286549/24-8

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NAO ATENDIMENTO DO INCISO |, IIl, IV E V DO ARTIGO 10
DA RDC N2 845, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024.

RESOLUCAO-RE Ne 4.584, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS
ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo
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, e
ainda amparado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 845 de 2024,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo desta Resolugdo, a
Certificagdo no Programa OEA-Integrado Anvisa, da(s) empresa(s) constante(s) no anexo
desta Resolugdo.

Art. 2° A presente certificagdo tem validade indeterminada, a partir da sua
publicacdo, desde que mantidos o atendimento aos requisitos necessarios para a
obtencdo da certificagdo e as demais disposi¢cBes constantes na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 845 de 2024.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

GIVAUDAN DO BRASIL LTDA / 61.188.488/0001-17

AVENIDA ENGENHEIRO BILLINGS, N2 2185, JAGUARE - 05.321-901 - SAO PAULO/SP
25353.255434/2024-51

90507 - CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA ALIMENTOS / 1304173/24-1

RESOLUGAO-RE N¢ 4.673, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL 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 Autorizagdo de Funcionamento para as Empresas prestadoras
de servigos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo
desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

RUBBERON INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO S.A. / 09.641.540/0001-29
25351.422141/2024-14 / 9105381

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTAGAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

9146 - PAF - AFE de prestadora de servico de importagdao por conta e ordem de terceiro
de medicamentos e matérias-primas com emprego na indUstria Farmacéutica /
1394248245

RESOLUGAO-RE N¢ 4.674, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL 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 Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada -RDC n2 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.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

MACROEX COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 08.375.113/0001-83
25748.406004/2017-41 / 9080707

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS 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 RDC 345/02 e RDC 61/04 /
1637919247

25748.047877/2016-82 / 9075466

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE PRODUTOS PARA SAUDE
90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial RDC 345/02 e RDC 61/04 /
1637918241

25748.090381/2012-93 / 9044661

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 RDC 345/02 e RDC 61/04 /
1637917244
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