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2 I AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
o

—
I | COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE

Protocolo:
20250000000787853
Expediente:
0873605250

Numero de Transacio:
8616542025

Tipo de Documento:
Peticao

Numero do Processo:
25351669437200943
Favorecido:
19.570.720/0001-10 - HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

Assunto:

143 - GENERICO - Renovacio de Registro de Medicamento

Protocolizado On-Line via Peticionamento Eletronico por:
829.318.606-20 - RENATO ALVES DA SILVA em 03/07/2025 10:01:33

~ As informagdes acima apresentadas podem ter sofrido modificagdo entre o protocolo € 0 momento
!\'x desta consulta. Caso tenha qualquer davida a respeito, entre em contato com a area responsavel
= pela analise da petigdo.

https://solicita.anvisa.gov.br/solicita/imprimir?wicket-crypt=ywZqluQkcDA



Ministério da Saide A | Identificagdo do Documento (Uso do Orgdo de V.S.)
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria ) )
Sistema de Informag@es da Vigilancia
Sanitaria

Formulério de Peticio — 1

Produto

B | Numero do Processo Origem Protocolo Formularios (Produto) e (Apres.)

(Dia / Més / Ano) Anexos

01| (oSS efelelel a2 | | | [ | | | fos— | 1 1 |

C | Dados de Empresa

Detentora Numero de _.-”-\utm'izaq:ﬁox"C‘adastra ]
04 | HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. | 05 ftfJoJi3]4]3]o
Cedente (Conforme documento de cessdo legal. Valido e acabado em Numero de Autorizagdo/Cadastro

poder da ANVS)

06 o7 | T TTTTT

D | Dados do Produto

Classe Terapéulicakategoria Vencimento (Més / Ano)
08 OUTROS PRODUTOS COM AGAO NO | 09
01310]119]19] 1 | MIOCARDIO E SISTEMA DE 0 l 2 6
CONDUCAO

Nome do Produto

oJAIDIEINJOlSTTINAY | | |

HEEEE HEEEEN
HEEEN HEEEEN HEEEEN HEEEREE
E | Referéncia do Similar (Exclusivo para medicamento)

Empresa Detentora B

ifefrslBfs| JFJAJRIMIAJcIEJUTTI T cTAT TETTIoTAT T T T 1 [ ]

| Niimero de Registro Nome do Produto
120 JitJoJo]3l3]oflo]3]s]|i3|apENocArRD®

F  Dados Relacionados a Formula

(1415 [F.Fisica/ | 16 | Componentes | 17 | Cédigo |_18_| Tipo | 19 | Concentragio 20 | Unid. de
Apr Ftca 5 da Férmula da ; Quant./Volume Demonstragio da
es ‘ D.CB. | Férmula

N

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARIA LAURA ALVES DE FREITAS, em quarta-feira, 14 de janeiro de 2026 16:10:11 GMT-03:00, CNS: 07.351-0 - 1° OFICIO DE

NOTAS - CARTORIO ANDRADE LIMA/PE, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrdnico www.cenad.org.br/autenticidade. O

presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 149/2023 CNJ - artigo 305.
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da Formula
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Ministério da Saide

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de Informac@es de Vigilancia Sanitaria
Formulario de Peti¢iio—2

Apresentagdo

A | Identificaciio do documento(Uso do drgio de V.S.)

B | Numero do Processo Origem

Protocolo

01 21513

L

6lelol4ls]7]o]s

02

(Dia/ Més/ Ano)

LI [

| Nimero de apresentacdes
| Anexos

de

G_| Importante

As Petigdes relacionadas aos procedimentos automaticos e sumarissimo somente serdo deferidas caso ndao dependam do
deferimento de peticGes vinculadas a outros procedimentos (sumdrio ou especial)

H ‘ Assuntos da Petigéio (Codigos e Descrigio)

or {1415 GENERICO — RENOVACAO DE |
REGISTRO DE MEDICAMENTO
03 04
I | Dados do Fabricante
Fabricante Nimero Autorizacdo / Cadastro
22 |HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. 23 ‘ 1 Op1 3141310
Municipio de Fabricacio U.F. de Fabricagdo Codigo do Municipio
24 MONTES CLAROS 25 M| G 26 0 4 3 3

J Dados de Apresentagdo

Numero de Registro

27 113413 joj118)2jo0jo

28 | Destinacdo do Produto
X |1 ‘ Institucional 2 | Indust./Profissional
211 3 ‘ Comercial | X |4 | Restrito a Hospitais

Tempo de validade

ﬁ I I 1 | Dias ou 24 I X |2 ‘Meses ou I 3 ‘ Anos

Nome do P;oduto

0 {alplE|NJofsfi]n]a | [ 1] I| [ 1]

Complemento do Nome ou Marca No. Da Apres. na formula

31 32 0 0 1

Apresentagio do Produto

33 |3 MG/ [M]L SJO|L IIN]J CIX 510 AIM]P VID A

misl [x] 2] Imfc] | [ | HEEREEN HEEEEEE

Forma Fisica / Farmacéutica

34 ‘ 2Jo)1]o]2]2]SOLUCAO INJETAVEL

Restricdo de Uso / Venda Cuidados de Conservagao

35 1 | 2 | SOB PRESCRICAO MEDICA. 36 als CONSERVAR EM TEMPERATURA
0 | 6 | HOSPITALAR. AMBIENTE (15 A 30°C)

Acondicionamento / Embalagem Primaria Embalagem Externa

37 ololzls {'&MPOLA DE VIDRO |38 olols CAIXA DE CARTOLINA COM

AMBAR COLMEIA

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARIA LAURA ALVES DE FREITAS, em quarta-feira, 14 de janeiro de 2026 16:10:11 GMT-03:00, CNS: 07.351-0 - 1° OFICIO DE

NOTAS - CARTORIO ANDRADE LIMA/PE, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrdnico www.cenad.org.br/autenticidade. O

presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 149/2023 CNJ - artigo 305.



L | Termo de Responsabilidade

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informactes aqui
apresentadas (inclusive pela descrigdo dos componentes da formula e das apresentagdes em anexo), bem assim
pela Qualidade do Produto (incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo
cadastramento ou registro, ou as modificagGes deste, tenhamos solicitado através desta petigdo.

f I |
/ r ;] s

Ass. Responsévﬂ ?Técnico
Carimbo com os dados legiveis

Alss. Responsavel Legal
Carimbo com os dados legiveis

M

| Uso do 6rgdo de Vigilancia Sanitaria
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NOTAS - CARTORIO ANDRADE LIMA/PE, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrébnico www.cenad.org.br/autenticidade. O

presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 149/2023 CNJ - artigo 305.



Ministério da Sande A| ldentificagdo do documento(Uso do 6rgdo de V.S.)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
Sistema de Informagdes de Vigilancia Sanitdria
Formulario de Peticio —2

Apresentacdo

B | Numero do Processo Origem Protocolo Numero de apresentagdes

(Dia / Més / Ano) | Anexos
2slsls|i]slslolalz]7]o]o]4

Lud

N o 11101 b | fee | |
Importante

As Peticoes relacionadas aos procedimentos automaticos e sumarissimo somente serdo deferidas caso nio dependam do
deferimento de peti¢des vinculadas a outros procedimentos (sumdrio ou especial)

H ‘ Assuntos da Peticdo (Codigos e Descrigéo)

ot |,]4]5 GENERICO - RENOVACAO DE | g2
REGISTRO DE MEDICAMENTO

03 04
[ | Dados do Fabricante
Fabricante Nimero Autorizacdo / Cadastro
22 |HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. 23 Lyoj1 3141310
Municipio de Fabricacio U.F. de Fabricagdo Cddigo do Municipio
24 SABARA 25 M| G 26 0|5)6]|7
] Dados de Apresentagio 28 | Destinacgio do Produto -
Nt.'irr]ero de Registro X 11 Institucional 2 | Indust./Profissional
27 11314131011 18)1210}j0)2]1 3 [ Comercial | X |4 | Restrito a Hospitais
Tempo de validade
ﬁ I I 1 | Dias ou 24' X I 3 | Anos
Nome do Produto |
30IADENIIOSINAII IIIIIII [ [ 11 |
Complemento do Nome ou Marca No. Da Apres. na formula
31 |32 0 0 1
Apresentagdo do Produto
33 |3 MIG]|/ |M]L SIO|L [N} CIX 510 A|IM|P VID A
mis| Ix] f2f Imje] | 11 HEEEEEE HEEEEN
Forma Fisica / Farmacéutica
34 | 2{oj1]o]2]2|SOLUCAO INJETAVEL
Restricdo de Uso / Venda Cuidados de Conservagio
35 1|2 |SOB PRESCRICAO MEDICA. 36 ols CONSERVAR EM TEMPERATURA

0] 6 | HOSPITALAR. AMBIENTE (15 A 30°C)
Acondicionamento / Embalagem Primaria Embalagem Externa
37 slolals {&MPOLA DE VIDRO |38 olsls CAIXA DE CARTOLINA COM

AMBAR COLMEIA
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L Termo de Responsabilidade
Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui
apresentadas (inclusive pela descrigdo dos componentes da formula e das apresentacdes em anexo), bem assim
pela Qualidade do Produto (incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo
cadastramento ou registro, ou as modificagdes deste, tenhamos solicitado através desta peticio.
/f
/ - y
//
/
|. flf
ol T, Ve
1
Ass. Responsavel Legal Ass. Responsavel Técnico
Carimbo com os dados legiveis Carimbo com os dados legiveis
M | Uso do érgo de Vigilancia Sanitaria
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