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Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0885703/24-2

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibigdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagdo do anlncio de venda, por meio do sitio eletronico
https://mybrainmed.com.br, de produtos sem registro, na Anvisa, fabricados por empresa
desconhecida em desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da Lei 6.360/1976 As agdes de
fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos da marca BRAINMED, bem
como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunica¢do que comercializem
ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei
6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

3. Empresa: OFFICE LAB. FARMACIA DE MANIPULAGCAO LTDA. - CNPJ: 68.694.330/0001-68
Produto - Apresentagdo (Lote): BOMBOM ANTI COMPULSAO NOTURNA (LOTES A PARTIR
DE 03/07/2022);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 0908063/24-5

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdaria

Acdes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializagdo, Propaganda

Motivagdo: Comprovagdo de anuncio de venda e comercializagdo de produto manipulado
padronizado e ndo individualizado, sem a devida prescrigdo por profissional competente,
com o uso de insumo insumo farmacéutico, ProSleep, que ainda ndo teve a sua eficicia
terapéutica avaliada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do enderego
eletrénico  https://officilab.com.br/bombom-anti-compulsao-noturna-30-unidades, em
desacordo com o Art. 5° da RDC 204/2006, item 5.14 da RDC 67/2007 e com a defini¢io
de preparagio magistral dada pelo item 4 do ANEXO - REGULAMENTO TECNICO QUE
INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS (BPMF) da RDC 67/2007.
Esta medida preventiva estd fundamentada da no art. 72 da Lei n? 6.360/1976.

4. Empresa: EBAZAR.COM.BR. LTDA - CNPJ: 03.007.331/0001-41

Produto - Apresentacdo (Lote): FIRE TURBO MAX (LOTES: TODOS); FIRE MAX (LOTES:
TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 0902022/24-5

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibigdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Importagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Comprovagdo da propaganda e comercializagdo do produto sem registro,
notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, por meio da
pégina eletrénica https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-3674638103-2-fire-turbo-max-
original-nota-fiscal-_JM, em desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As
acBes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos da marca FIRE
MAX, que permita, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de
comunicagdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta
fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n2
9.782/1999.

5. Empresa: LUVERA PRODUTOS NATURAIS LTDA - CNPJ: 37.744.991/0001-27

Produto - Apresentacdo (Lote): COPALUZ (LOTES: TODOS); PROTIUM (LOTES: TODOS);
ANDIROL (LOTES: TODOS); ORBILUZ (LOTES: TODOS); CLOROGENS (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 0901279/24-6

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibigdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Manipulagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Comprovacdo da propaganda e comercializagdo dos produtos sem registro,
notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricados/manipulados por empresa que ndo possui
Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia para fabricagdo ou manipulagdo de
medicamentos, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As
acbes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos
fabricados/manipulados pela empresa Luvera Produtos Naturais Ltda (CNPJ:
37.744.991/0001-27), bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de
comunicagdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva estd
fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n2
9.782/1999.

RESOLUCAO-RE N2 2.630, DE 18 DE JULHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO 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 Revogar a Medida Preventiva n2 3 do Anexo da Resolugdo-RE n2 3.935,
de 17 de outubro de 2023, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 198, de 18 de outubro
de 2023, Segdo 1, pdg. 209, referente a empresa constante no Anexo da presente
Resolugdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: LUVERA PRODUTOS NATURAIS LTDA - CNPJ: 37.744.991/0001-27

Produto - Apresentagdo (Lote): COPALUZ (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0901096/24-3

Assunto: 70358 - Revogacdo de Ag¢Bes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo revogadas: Apreensdo

Proibigdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Publicagdo de nova Resolugdo RE abarcando outros produtos além do
Copaluz.

RESOLUGAO-RE N2 2.642, DE 18 DE JULHO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAGAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribui¢des que |lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, |, § 12
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo de Diretoria
Colegiada n2 559, de 30 de agosto de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peti¢des relativas a produtos fumigenos derivados do
tabaco, conforme anexo, em cumprimento a decisdo liminar concedida pelo 32
VF/SJ/BA, no processo 46408-58.2012.4.01.3300.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS

ANEXO

JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Marca: CAMEL KRETEK BERRY (cigarro kretek) - embalagem primaria box e embalagem
secunddria caixa para 4 embalagens primdrias box

Processo: 25351.244720/2024-10

Expediente: 0587404/24-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: LUCKY STRIKE BLUE CLICK (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secunddria caixa para 2 e 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.248902/2024-51

Expediente: 0594676/24-0

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: LUCKY STRIKE PURPLE MIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secunddria caixa para 2 e 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.248898/2024-21

Expediente: 0594671/24-9

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: LUCKY STRIKE RED MIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secunddria caixa para 2 e 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.248885/2024-52

Expediente: 0594646/24-8

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: LUCKY STRIKE TWIST MIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secunddria caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.248983/2024-90

Expediente: 0594896/24-7

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: LUCKY STRIKE WILD MIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secunddria caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.249010/2024-78

Expediente: 0594927/24-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUCAO-RE N2 2.666, DE 19 DE JULHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEGCAO 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 dispostos no art. 39, da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 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 Fabricagdo de Medicamentos por meio de sua renovagdo automatica.

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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0030-53 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: AV JOAO PINHEIRO N 3515

MUNICIPIO: POGOS DE CALDAS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0051720/24-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primdria): Gas

EMPRESA: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00 - AUTORIZ/MS:
1016181

ENDERECO: RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 26,9

MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1386442/23-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primdria; Embalagem secundaria): Comprimidos; Comprimidos Revestidos
EMPRESA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 1441836/23-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 1441792/23-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Granel): Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: Laboratérios Bagdé do Brasil S/A - CNPJ: 04.748.181/0009-47 - AUTORIZ/MS:
1056264

ENDERECO: Rodovia ES 357 s/n Km 66

MUNICIPIO: COLATINA - UF: ES - EXPEDIENTE: 0071488/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis (Cefalosporinicos) (Embalagem secundaria)

EM : MSD INTERNATIONAL GMBH (PUERTO RICO BRANCH) LLC
ENDEREGO: STATE ROAD 183, PRIDCO INDUSTRIAL PARK, LAS PIEDRAS, PUERTO RICO 00771
- PAIS: PORTO RICO - CODIGO UNICO: A.000566

EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1191348/23-7

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

RESOLUCAO-RE N2 2.667, DE 19 DE JULHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEGCAO E FISCALIZAGAO 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 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
Préticas 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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152024072200115

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pblicas Brasileira - ICP-Brasil. :5'35'
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ANEXO

EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0057-73 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: ST STRC, Trecho 2, Conjunto F, Lote 1

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 0071314/245

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gés

EMPRESA: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - CNPJ: 48.344.725/0001-23 -
AUTORIZ/MS: 1035175

ENDERECO: AV ENGENHEIRO HEITOR ANTONIO EIRAS GARCIA, 2756

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1322728/23-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Granel): Cépsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pastilhas; Pds

EMPRESA: CHIESI FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.363.032/0001-46 - AUTORIZ/MS:
1000580

ENDERECO: R DR GIACOMO CHIESI 151 KM 39.2 EST ROMEIROS

MUNICIPIO: SANTANA DE PARNAIBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1449469/23-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Sélidos ndo estéreis (Granel): Pés

EMPRESA: CHIESI FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.363.032/0001-46 - AUTORIZ/MS:
1000580

ENDERECO: R DR GIACOMO CHIESI 151 KM 39.2 EST ROMEIROS

MUNICIPIO: SANTANA DE PARNAIBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1448387/23-0

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

EMPRESA: CHIESI FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.363.032/0001-46 - AUTORIZ/MS:
1000580

ENDERECO: R DR GIACOMO CHIESI 151 KM 39.2 EST ROMEIROS

MUNICIPIO: SANTANA DE PARNAIBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1448388/23-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Solugdes; Solugdes Aerossdis; Suspensdes; Suspensdes Aerossois

EMPRESA: GAS NOBRE DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE GASES LTDA - CNPIJ:
24.878.503/0001-22 - AUTORIZ/MS: 1180498

ENDERECO: AV GETULIO VARGAS S/N

MUNICIPIO: MARABA - UF: PA - EXPEDIENTE: 0707640/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Gas
EMPRESA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 1441590/23-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
g mulsGes; Solugdes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 1441591/231

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0002-68 -
AUTORIZ/MS: 1012361

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, S/N

MUNICIPIO: SAO JOSE DOS CAMPOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 1405650/23-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0002-68 -
AUTORIZ/MS: 1012361

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, S/N

MUNICIPIO: SAO JOSE DOS CAMPOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 1405696/23-1

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

EMPRESA: Laboratérios Bagdé do Brasil S/A - CNPJ: 04.748.181/0009-47 - AUTORIZ/MS:
1056264

ENDERECO: Rodovia ES 357 s/n Km 66

MUNICIPIO: COLATINA - UF: ES - EXPEDIENTE: 0071595/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem secundaria)

Sélidos ndo estéreis (Cefalosporinicos) (Embalagem secundaria)

Sélidos ndo estéreis (Penicilinicos) (Embalagem secundaria)

Sélidos ndo estéreis: Capsulas

EMPRESA: Laboratérios Bagé do Brasil S/A - CNPJ: 04.748.181/0009-47 - AUTORIZ/MS:
1056264

ENDERECO: Rodovia ES 357 s/n Km 66

MUNICIPIO: COLATINA - UF: ES - EXPEDIENTE: 0071596/24-1

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

Produtos estéreis (Penicilinicos) (Embalagem secundaria)

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: 0785874/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: EmulsGes

EMPRESA: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22 -
AUTORIZ/MS: 1088307

ENDERECO: ESTRADA DOUTOR LOURIVAL MARTINS BEDA, 1118

MUNICIPIO: CAMPOS DOS GOYTACAZES - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0024202/24-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Penicilinicos) (Embalagem secundaria)

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: HAUPT PHARMA WULFING GMBH 3

ENDERECO: BETHELNER LANDSTRASSE 18, 31028 GRONAU, LEINE. - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000298

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 1198§72/23—3

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

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

ENDERECO: 180 RUE JEAN JAURES 94702 - MAISONS ALFORT - PAIS: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.000554 N

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 1170097/23-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC. ) ) )
ENDERECO: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIO L5N 7K9 - PAIS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.000476

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1323472/231

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primdria; Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: BIPSO GMBH )

ENDERECO: ROBERT-GERWIG-STR. 4, 78224 SINGEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000921

EMPRESA SOLICITANTE: Bracco Imaging do Brasil Importagdo e Distribuicdo de
Medicamentos Ltda - CNPJ: 10.742.412/0004-01

AUTORIZ/MS: 1080379 - EXPEDIENTE(s): 1467033/23-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: IMMACULE LIFESCIENCES PVT. LTD.

ENDERECO: VILLAGE THANTHEWAL, ROPAR ROAD, NALAGARH, DISTRICT SOLAN, HIMACHAL
PRADESH, 174101 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001226 5

EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 0057670/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC. )
ENDERECO: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIO L5N 7K9 - PAIS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.000476

EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 07.768.134/0001-04

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 1378429/23-1

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

EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA SAS

ENDERECO: 72 RUE DU MARECHAL FOCH, 67380 LINGOLSHEIM - PAIS: FRANGA - CODIGO
UNICO: A.000457

EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60
AUTORIZ/MS: 1039712 - EXPEDIENTE(s): 0921074/23-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pds Liofilizados; Solugdes Parenterais de Grande Volume com Preparagdo
Asséptica; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: BALKANPHARMA-DUPNITSA AD

ENDERECO: 3 SAMOKOVSKO SHOSSE STREET, DUPNITSA, 2600 - PAIS: BULGARIA - CODIGO
UNICO: A.001017

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-06
AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDIENTE(s): 0045648/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: CERTIFICADO DE
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem
primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos

Solidos ndo estéreis: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC )
ENDERECO: 3525 NORTH REGAL STREET, SPOKANE, WASHINGTON 99207 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000302

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46

AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 1334274/23-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: FAREVA PAU 2 |

ENDERECO: 50 CHEMIN DE MAZEROLLES, IDRON, 64320 - PAIS: FRANGA - CODIGO UNICO:
A.000906

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 1399269/23-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: ASPIRO PHARMA LIMITED

ENDERECO: SY. NO. 321, BIOTECH PARK, PHASE-Ill, KARKAPATLA VILLAGE, MARKOOK
MANDAL, SIDDIPET DISTRICT, TELANGANA STATE, INDIA - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A.001275

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

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 0959807/23-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Emulsdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Pds Liofilizados
EMPRESA FABRICANTE: BUREY S.A.

ENDERECO: CAMINO SARAVIA Y RUTA N2 8, PARQUE TECNOLOGICO DE PANDO,
DEPARTAMENTO DE CANELONES - PA[S: URUGUAI - CODIGO UNICO: A.001563

EMPRESA SOLICITANTE: BELCHER FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA ME - CNPJ:
14.146.456/0001-79

AUTORIZ/MS: 1178311 - EXPEDIENTE(s): 0343791/242

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Solugdes

EMPRESA FABRICANTE: AMARIN TECHNOLOGIES S.A

ENDERECO: SANCHEZ 2043/45/47, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, CODIGO
POSTAL C1416BQG - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.001406

EMPRESA SOLICITANTE: ADIUM S.A. - CNPJ: 55.980.684/0001-27

AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 1153]15/23-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: SERDALE S.A.S.

ENDEREGO: KM 1.5 VIA BRICENO ZIPAQUIRA TOCANCIPA VEREDA VERGANZO S. TIBITOC,
AGRUPACION ZONA FRANCA DE TOCANCIPA, BODEGA 45B, TOCANCIPA - CUNDINAMARCA
- PAIS: COLOMBIA - CODIGO UNICO: A.001663

EMPRESA  SOLICITANTE: 1PURE RX PHARMA MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ:
52.320.007/0001-94

AUTORIZ/MS: 1303011 - EXPEDIENTE(s): 0662411/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Liquidos

EMPRESA FABRICANTE: ROTTENDORF PHARMA GMBH

ENDERECO: OSTENFELDER STRASSE 51-61, 59320 - ENNIGERLOH - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000535

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA - CNPJ: 42.374.207/0001-76
AUTORIZ/MS: 1012787 - EXPEDIENTE(s): 1466860/23-5

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152024072200116
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