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RESOLUGAO - RE N° 2.186, DE 11 DE AGOSTO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos no
uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 921, de
15 de abril de 2016, adiado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Gera de
Medicamentos, conforme relagéo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992

rosuvastatina célcica

TREZOR 25351.506748/2010-71 02/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2083634/16-1

1.0573.0414.001-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 5

1.0573.0414.002-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

1.0573.0414.003-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 15

1.0573.0414.004-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

1.0573.0414.005-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 5

1.0573.0414.006-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

1.0573.0414.007-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 15

1.0573.0414.008-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

rosuvastatina célcica

ROSUVASTATINA CALCICA 25351.536029/2010-74 02/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2083727/16-5

1.0573.0415.001-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 5

1.0573.0415.002-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0573.0415.003-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.0573.0415.004-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0573.0415.005-2 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 5

1.0573.0415.006-0 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0573.0415.007-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.0573.0415.008-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 30

Althaia S.A Indlstria Farmacéutica 48344725000719

DI?OSPI RENONA + ETINILESTRADIOL 25351.695672/2011-11
06/2018

1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL 1300676/16-2

1.3517.0006.003-1 18 Meses

3 MG + 0,02 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS TRANS
X 24 + 4 PLACEBOS

1.3517.0006.004-8 18 Meses

3 MG + 0,02 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS TRANS
X 72 + 12 PLACEBOS

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102016081500033

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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cloridrato de cefepima 25351.177278/2005-38 10/2020

10249 GENERICO - INCLUSAO DE_LOCAL DE FABRICAC,AO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAQAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE 2004998/16-6

1.5562.0014.015-1 24 Meses

2 G PO SOL INJIV CT FA VD TRANS X 20 ML
1.5562.0014.016-1 24 Meses

2 G PO SOL INJ 1V CX 10 FA VD TRANS X 20 ML
1.5562.0014.017-8 24 Meses

2 G PO SOL INJ 1V CX 25 FA VD TRANS X 20 ML
1.5562.0014.018-6 24 Meses

2 G PO SOL INJIV CT FA VD TRANS X 20 ML + DIL AMP
PLAS TRANS X 10 ML

1.5562.0014.019-4 24 Meses

2 G PO SOL INJIV CT FA VD TRANS X 20 ML + BOLS PLAS
TRANS SIST FECH X 100 ML

1.5562.0014.020-8 24 Meses

2 G PO SOL INJIV CX 10 FA VD TRANS X 20 ML + 10 BOLS
PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML

AVERT LABORATORIOS LTDA 44211936000137

DIOSMINA + HESPERIDINA

FLEBOSMIN 25351.044107/2015-03 09/2020

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
2126497/16-0

(10236 ESPECIFICO EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICA-
QAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA,
OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICAQAO DO PRODUTO - 2039559/16-1 -
25000.001301/99)

1.0174.0021.001-0 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 20
1.0174.0021.002-9 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 30
1.0174.0021.005-3 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
1.0174.0021.006-1 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 90
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106
DIOSMINA + HESPERIDINA

FLAVENOS 25000.001301/99 05/2016

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAQAO
DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA, OU
LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE FA-
BRICACAO DO PRODUTO 2039559/16-1

1.0974.0124.001-9 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
1.0974.0124.002-7 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
1.0974.0124.005-1 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
1.0974.0124.006-1 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 90
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 53162095000106
brometo de ipratropio 25351.001243/2006-18 04/2021

1412 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO 1075645/13-1

1.1213.0373.001-8 24 Meses

0,25 MG/ML SOL P/ INAL CT FR VD AMB GOT X 20 ML
rosuvastatina célcica

ROSUVASTATINA CALCICA 25351.481970/2010-73 02/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2083615/16-5

1.1213.0428.001-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 5

1.1213.0428.002-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.1213.0428.003-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.1213.0428.004-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.1213.0428.005-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 5

1.1213.0428.006-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.1213.0428.007-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.1213.0428.008-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 30 R
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SA
05161069000110

TELMISARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
TERSOCOR HCT 25351.160573/2015-27 08/2021

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
0231656/15-1

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0002652/15-
2 - 25351.000984/2015-64)

1.5584.0524.001-4 24 Meses

80 MG + 125 MG COM CT BL AL AL X 14

1.5584.0524.002-2 24 Meses

40 MG + 12,5 MG COM CT BL AL AL X 30

1.5584.0524.003-0 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM CT BL AL AL X 30

1.5584.0524.004-9 24 Meses

80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 30

1.5584.0524.005-7 24 Meses

40 MG + 125 MG COM CT BL AL AL X 14

1.5584.0524.006-5 24 Meses

80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 14

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

ZITRONEO 25351.565499/2011-76 02/2022

CLONE
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142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2090646/16-3

1.5584,0371.001-3 24 Meses

600MG PO SUS OR CT FR VD AMB X 15 ML + FR DIL X
11,5ML

1.5584,0371.002-1 24 Meses

900MG PO SUS OR CT FR VD AMB X 22,5 ML + FR DIL X
17ML

1.5584,0371.005-6 24 Meses

500 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSP)

1.5584.0371.006-4 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3
1.5584.0371.007-2 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.5584.0371.008-0 24 Meses

600MG PO SUS OR CX 50 FR VD AMB X 15 ML +FR DIL X
11,5ML

1.5584.0371.009-9 24 Meses

900MG PO SUS OR CX 50 FR VD AMB X 22,5 ML + FR DIL X
17ML

1.5584.0371.011-0 24 Meses

500 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB
HOSP)

1.5584,0371.012-9 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 210 (EMB
FRAC)

1.5584.0371.013-7 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB
FRAC)

1.5584.0371.014-5 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5
1.5584.0371.015-3 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 9
1.5584,0371.016-1 24 Meses

500 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 450 (EMB
HOSP)

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 61082426000207

ACETATO DE DEXTROALFATOCOFEROL + ACIDO ASCOR-
BICO + ACIDO FOLICO + CIANOCOBALAMINA + CLORIDRA-
TO DE PIRIDOXINA + NITRATO DE TIAMINA + NICOTINA-
MIDA + OXIDO CUPRICO + PANTOTENATO DE CALCIO +
RIBOFLAVINA + SULFATO DE ZINCO

VITASAY STRESS 25351.636479/2009-03 02/2017

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAGAO
DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA, OU
LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE FA-
BRICAGAO DO PRODUTO 2099862/16-7

1.7817.0071.001-5 24 Meses

COM REV CT FR PLAS OPC X 20

1.7817.0071.002-3 24 Meses

COM REV CT FR PLAS OPC X 30

1.7817.0071.003-1 24 Meses

COM REV CT FR PLAS OPC X 60

CITRATO DE COLINA + BETAINA + DL-METIONINA
EPOCLER 25351.637612/2009-19 12/2020

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO 0480430/15-9

1.7817.0079.001-9 36 Meses

(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 4 FLAC PLAS TRANS X 10
ML

1.7817.0079.002-7 36 Meses

(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 6 FLAC PLAS TRANS X 10
ML

1.7817.0079.003-5 36 Meses

(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 12 FLAC PLAS TRANS X 10
ML

1.7817.0079.004-3 36 Meses

(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 60 FLAC PLAS TRANS X 10
ML

CARBONATO DE CALCIO 90% + HIDROXIDO DE ALUMINIO +
HIDROXIDO DE MAGNESIO

ESTOMAZIL_PASTILHAS 25351.667684/2010-57 05/2021

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO 0962753/15-7

1.7817.0094.001-0 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 20
(ABACAXI)

1.7817.0094.002-9 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 40
(ABACAXI)

1.7817.0094.003-7 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
250 (EMB MULT) (ABACAXI)

1.7817.0094.007-1 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 20
(LIMAO)

1.7817.0094.008-8 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 40
(LIMAO)

1.7817.0094.009-6 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
250 (EMB MULT) (LIMAO)

1.7817.0094.013-4 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 20
(MENTA)

1.7817.0094.014-2 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 40
(MENTA)
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1.7817.0094.015-0 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
250 (EMB MULT) (MENTA)

1.7817.0094.016-9 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLASTRANS X 60
(EMB MULT) (ABACAXI)

1.7817.0094.017-7 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
100 (EMB MULT) (ABACAXI)

1.7817.0094.018-5 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
120 (EMB MULT) (ABACAXI)

1.7817.0094.019-3 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
160 (EMB MULT) (ABACAXI)

1.7817.0094.032-0 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLASTRANS X 60
(EMB MULT) (MENTA)

1.7817.0094.033-9 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
100 (EMB MULT) (MENTA)

1.7817.0094.034-7 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
120 (EMB MULT) (MENTA)

1.7817.0094.035-5 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
160 (EMB MULT) (MENTA)

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
44734671000151

NAUSEDRON 25000.014054/92-84 03/2019

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2121361/16-5

1.0298.0124.008-9 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

1.0298.0124.009-7 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 4 ML (EMB
HOSP)

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

1.0298.0124.010-0 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 4 ML

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

1.0298.0124.011-9 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 2 ML

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

1.0298.0124.012-7 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
1.0298.0124.013-5 36 Meses

2 MC—‘;/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 4 ML (EMB
HOSP

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
TROMETAMOL CETOROLACO 25351.015273/01-08 07/2021
10249 GENERICO - INCLUSAO DE_LOCAL DE FABRICA(;AO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAQAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE 1993024/16-1

1.0298.0281.001-6 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
1.0298.0281.002-4 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 25 FR PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB
HOSP)

1.0298.0281.003-2 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB
HOSP)

ETOMIDATO 25351.031377/00-25 02/2021

10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2121359/16-3

1.0298.0262.001-2 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD TRANS X 10 ML (EMB
HOSP)

1.0298.0262.002-0 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD TRANS X 10 ML (EMB
HOSP)

1.0298.0262.003-9 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 10 ML (EMB
HOSP)

trometamol cetorolaco

TEROLAC 25351.612095/2014-63 06/2020

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
2116619/16-6

(10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAQAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAQAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE - 1993024/16-1 - 25351.015273/01- 08)
1.0298.0420.001-0 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
1.0298.0420.002-9 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 25 FR PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB
HOSP)

1.0298.0420.003-7 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB
HOSP)

HALOPERIDOL

HALO 25992.007918/75 02/2021

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2071719/16-9

1.0298.0020.028-8 36 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102016081500034

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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