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0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 15
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 90 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 90 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 15
CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
05044984000126
bimatoprosta + maleato de timolol 25351.233516/2015-74
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0336742/15-8
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0283495/15-
2 - 25351.196505/2015-13)
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 5 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 3,5 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 3 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
GLAMOLOL 25351.233523/2015-76
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0336749/15-5
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0283495/15-
2 - 25351.196505/2015-13)
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 3,5 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 3 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 5 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A 72593791000111
bimatoprosta + maleato de timolol 25351.233503/2015-03
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0336728/15-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0283495/15-
2 - 25351.196505/2015-13)

0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 3 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 5 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 3,5 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
VISANFORT 25351.233508/2015-28
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0336733/15-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0283495/15-
2 - 25351.196505/2015-13)
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 5 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 3 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
0000000000 24 Meses
0,3 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 3,5 ML
BIMATOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
hemifumarato de quetiapina
QUIELIX 25351.662340/2014-83
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0978931/14-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 016571/09-
9 - 25351.682964/2009-43)
0000000000 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
hemifumarato de quetiapina

RESOLUÇÃO - RE Nº 2.706, DE 6 DE OUTUBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 921, de 15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos expedientes de medicamentos similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos, radiofármacos e Insumos Farmacêuticos
Ativos (IFAs) sob o nº. de processos constantes do anexo desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de qualquer manifestação por parte da ANVISA.
Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.
Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e cancelar o

registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.
Art. 4º Os IFAs revalidados podem ser consultados no link: http://www.anvis a . g o v. b r / D a t a v i s a / C o n s u l t a _ I FA / i n d e x . a s p
Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir do final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção na regularidade do registro.
Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

PATRÍCIA FERRARI ANDREOTTI

ANEXO

Empresa Processo Nome do produto Expediente Vencimento do registro
GLOBE QUIMICA S.A. 25351822543201045 carbonato de lítio 0906346153 mai/21
GLOBE QUIMICA S.A. 25351822559201021 lamivudina 0906330157 mai/21
GLOBE QUIMICA S.A. 25351822569201043 zidovudina 0 9 0 6 3 4 11 5 2 mai/21
GLOBE QUIMICA S.A. 25351822583201012 efavirenz 0906318158 mai/21

BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊU-
TICA S.A

2 5 3 5 1 5 8 6 6 6 0 2 0 11 7 5 aciclovir 0925485154 mai/21

Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 25351803862201007 aciclovir 0 9 6 2 5 8 11 5 0 mai/21
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 2 5 3 5 1 8 0 3 11 6 2 0 1 0 5 6 aciclovir 0962564150 mai/21

SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
LT D A

25351787949201018 aciclovir 0965298151 mai/21

SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 2 5 3 5 1 8 2 3 5 6 8 2 0 1 0 11 rifampicina 0965274154 jul/21
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS

LT D A .
25351808778201079 efavirenz 0973858154 mai/21

SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
LT D A

253517694792010-39 cloridrato de ciprofloxacino 0995159158 jul/21

0000000000 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
hemifumarato de quetiapina
0000000000 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
hemifumarato de quetiapina
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
4 8 11 3 9 0 6 0 0 0 1 4 9
CLORIDRATO DE AMBROXOL
REXPECONE 25351.230033/2016-07
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2106630/16-2
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
034844/03-9 - 25351.010850/2003-18)
0000000000 24 Meses
3 MG/ML XPE INF CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR
MEL)
CLORIDRATO DE AMBROXOL
0000000000 24 Meses
6 MG/ML XPE ADU CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR
M E L / E U C A L I P TO )
CLORIDRATO DE AMBROXOL
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ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA. 25351768170201066 cloridrato de ciprofloxacino 0996235152 jul/21
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS

LT D A .
25351808772201019 ritonavir 1019232158 jun/21

ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA. 25351068702201422 ritonavir 1065164151 ago/21
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 2 5 3 5 1 0 0 8 4 0 8 2 0 11 2 9 aciclovir 1056948151 jun/21

ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A 2 5 3 5 1 0 0 4 5 7 4 2 0 11 5 1 metotrexato 1062923158 jul/21
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 25351696423201591 bromoprida 1097318154 set/21
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 25351696432201584 tibolona 1097276155 set/21
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 25351696437201510 mazindol 1097344153 set/21
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 25351696449201590 desogestrel 1097300151 set/21
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 25351703420201575 ácido pamidrônico 1097330153 set/21

SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
LT D A

25351778201201067 ampicilina tri-hidratada 1097502151 jul/21

LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 2 5 3 5 1 4 2 2 3 0 8 2 0 11 2 1 cloridrato de clindamicina 111 5 3 9 11 5 1 set/21
MERCK S/A 2 5 3 5 1 0 0 3 6 2 1 2 0 11 9 1 cloridrato de ciprofloxacino 11 0 8 7 5 2 1 5 8 jul/21

BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 25351803125201038 cloridrato de ciprofloxacino 111 8 8 1 4 1 5 6 jul/21
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 25351736830201439 cloridrato de ciprofloxacino 111 3 9 3 8 1 5 2 set/21

LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 2 5 3 5 1 0 0 2 0 5 5 2 0 11 0 5 metotrexato 11 2 2 2 7 2 1 5 7 jul/21
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 2 5 3 5 1 0 0 9 6 0 7 2 0 111 6 carbamazepina 11 2 2 9 2 6 1 5 8 jul/21

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS
LT D A .

25351789525201009 carbamazepina 11 2 4 4 9 0 1 5 9 ago/21

LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 2 5 3 5 1 0 0 2 0 4 1 2 0 11 7 1 metotrexato 11 7 5 5 6 3 1 6 6 ago/21
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 2 5 3 5 1 0 5 5 7 0 6 2 0 11 4 1 fenitoína sódica 1205933161 out/21

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 25351799375201098 carbamazepina 1286400165 set/21
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 2 5 3 5 111 8 0 0 2 2 0 0 4 3 7 Meracilina 1360650166 10/2021

ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 2 5 3 5 11 9 5 0 6 6 2 0 11 4 4 Lastacaft 11 8 3 6 4 5 1 6 8 10/2021
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 2599100278978 Epitezan 1229132163 10/2021

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 25351680582200996 Selozok Fix 1286325164 10/2021
ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA 2599200482164 Dexador 0083490144 03/2017

BAYER S.A. 25351733332200919 Primovist 1346513169 10/2021
BAYER S.A. 2 5 3 5 1 2 1 0 11 8 2 0 0 7 7 0 Aspirina 1465654160 10/2021

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICA-
MENTOS S.A.

25351636483200954 Fluviral 1 3 4 5 11 7 1 6 1 06/2020

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICA-
MENTOS S.A.

25351268849201521 Oximax 1427420165 10/2021

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICA-
MENTOS S.A.

25351261829201597 Celestone 1536019169 10/2021

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS
LT D A .

2500100388487 Fenilefrin 1562698169 10/2021

EMS SIGMA PHARMA LTDA 25351670065201084 Indux 1435864166 10/2021
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 2599200305775 Helmiben 1457600167 10/2021

FARMOQUÍMICA S/A 2 5 3 5 1 3 5 1 9 6 0 2 0 11 6 7 Sustrate 1437945167 10/2021
GERMED FARMACEUTICA LTDA 25351232033200408 cloridrato de diltiazem 0520762142 12/2019
GERMED FARMACEUTICA LTDA 25351387369200580 cloridrato de clindamicina 1443562164 10/2021

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 25351031667201031 Combodart 1016925153 10/2021
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO DO EXÉR-

C I TO
2 5 3 5 1 0 1 6 0 3 9 0 11 6 LQFEx - sulfato de neomicina + baci-

tracina zincica
1521654163 10/2021

LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 253510007390008 cloridrato de metoclopramida 0584899147 02/2020
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 253510007390008 cloridrato de metoclopramida 0584983147 02/2020
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 253510313220033 furosemida 0995479151 10/2021

LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 25351025995200402 Aldactone 1 0 7 7 1111 5 5 10/2021
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 25351029953200432 Dalacin C e Dalacin V 0714308147 10/2021

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA 253510312720067 Flutinol 1533414167 10/2021
LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA 253510312740092 Higicler 1533322161 10/2021
LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA 253510312760018 Oftpred 1533436168 10/2021
LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA 253510313020026 Ciclomidrin 1533444169 10/2021

LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 25351067073200545 Cebrilin 11 4 0 2 4 4 1 4 0 12/2019
MERCK S/A 25351761651201000 Concor HCT 1287097168 10/2021

MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA 253510163920124 Invanz 1291037166 10/2021
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 2 5 3 5 1 0 0 9 0 0 4 0 111 Glivec 1326829165 10/2021

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 25351312456200826 losartana potássica 0307325134 01/2019
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA

LT D A
2 5 3 5 1 0 2 1 3 2 4 0 11 3 cloridrato de tramadol 1373818166 10/2021

SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 2599201750069 Dorflex 1043879153 10/2021
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 25351031482200775 Coltrax 1264743168 10/2021
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 2599200875157 Coltrax Inj 1224195164 10/2021
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 2 5 9 9 2 0 11 7 3 7 7 0 Equilid 1 2 4 4 7 111 6 1 10/2021

TAKEDA PHARMA LTDA. 2599200048866 Albocresil 11 2 3 5 4 9 1 5 7 10/2021
TEVA FARMACÊUTICA LTDA. 2 5 3 5 11 9 4 9 2 1 2 0 0 6 7 9 Copaxone 1210505168 10/2021
TORRENT DO BRASIL LTDA 2 5 3 5 11 7 8 7 0 1 2 0 0 4 3 6 Oleptal 1397890160 10/2021

UCI - FARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 25351586850200927 tioabendazol 1359056161 10/2021
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 2599200269571 Lorax 1077093153 10/2021
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A 253510074630180 Flodin Duo 1434160163 10/2021

ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA 25351205766200542 Zyparox 1316547160 10/2021
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - 49.324.221/0001-04 25351.151251/2007-87 AMINOSTERIL N-HEPA 8% 0367847/13-4 12/2018

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A -
7 8 . 9 5 0 . 0 11 / 0 0 0 1 - 2 0

25023.021355/99 CLIFEMIN 1405751/16-4 09/2021

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITÁRIOS

RESOLUÇÃO - RE Nº 2.707, DE 7 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 99, de 02 de agosto de 2016;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e/ou Arma-
zenagem preconizados em legislação vigente, para a área de produtos para a saúde, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo a Certificação de Boas Práticas de
Distribuição e/ou Armazenagem de Produtos para Saúde.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicação.
Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa: HW Comércio de Produtos Hospitalares Ltda. - ME CNPJ: 04.123.520/0001-42
Endereço: Rua Raimundo Polari, 141 - Parque Dez de Novembro
Município: Manaus UF: AM CEP: 69055-240
Autorização de Funcionamento: 8.04.301-1 Expediente(s): 1084548/14-8

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde

Empresa: Michel e Klymus ME CNPJ: 97.127.559/0001-19
Endereço: Rua Dr Deoclecio Pereira, 476 - 1º Piso - Jardim Floresta
Município: Porto Alegre UF: RS CEP: 91040-440
Autorização de Funcionamento: 1.03.929-9 Expediente(s): 1063933/15-1

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde

RESOLUÇÃO - RE Nº 2.708, DE 7 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 99, de 02 de agosto de 2016;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação preconizados em
legislação vigente, para a área de Produtos para a Saúde, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo a Certificação de Boas Práticas de
Fabricação de Produtos para Saúde.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicação.
Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: Baxter Healthcare S.A. Singapore Branch
Endereço: 2 Woodlands Industrial Park D - Cingapura
País: Cingapura
Empresa Solicitante: Baxter Hospitalar Ltda. CNPJ: 49.351.786/0001-80
Autorização de Funcionamento: 8.01.452-4 Expediente(s): 0213052/12-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Equipamentos de uso médico da classe III, fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas
classes de risco conforme regras de classificação definidas na Resolução RDC nº 185, de 22 de outubro
de 2001.

Empresa Fabricante: B.J.Z.H.F Panter Medical Equipment Co., Ltd.
Endereço: 28 Huoju Street, Changping Science and Technology Park, Chang - Ping District 102200
Beijing
País: China
Empresa Solicitante: Avantri Distribuidora de Produtos Médicos
Ltda.

CNPJ: 15.707.603/0001-03

Autorização de Funcionamento: 8.09.404-0 Expediente(s): 2177944/16-9
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