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A Diretoria Colegiada do AGENCEA NACIONAL DE 5AL.
DE SUPLEMENTAR - ANS, no wso de sues suibuigdes legais, ¢
tczidu e #isla o dispesio no feiso VI, o artign 10 da Le N2 09461,
de 28 de janeiza de 2000, o delibemedn através do 192° Reunide de
Diretaria Coleginda + DC Opdicdria, realizada <tn 13 de agesio de
2008, julgon a s:guiulc proessso administrtivo:

Tricesso o™ 33002, D]ﬁElﬁf"ﬂ()"—lH

Protoceln o™ 25003.003227/200

Operadora: UNIAD r\DMlNIWR.-\Tl VA DE SAUDE LTDA

Hegisime no ANS N? 3116374

Autn de infrogle N® 3864 de 10/1/2002

Deeisdu: A io por idade o viin da DI-
GES em revisdn adminisisiiva, pasa reformar de aficie o decisto (e
primeirs instincia, face o principio da renvaiividade da aorma mais
benéficr, para aplicas 2 pena pecunidria no vater de RY 10,600,00
(dez mi) reais), sos lermos do nn. 20 da Lei N® 9656, de 1998 efc an.
3 ¢ iacisn I do art. LT, as dois ghlines da Resolugio KN N? 124,
de 2.

Os autes do processo an epigrle enconam-se o disposiplo
dos interessades na sede da ANS.

FAUSTO PEREIRA DOS SANTOS
Dirctor-Jeestdenie

AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

RESULUCAD - RE Nt 1403, DE 15 DE AGOSTO DE 2008 {*)

O Dirctor-Presidientc da Agénein Macionat de Vigitdncia Se-
nitdria, no uso des atribuigdes gque the cupferem o Destete e no-
meaghy de 4 de jancim de 2008 do Presidenmte da Repiblica, © o
inciso X do o7t 13 do Hegulamenin 4o ANVISA, sprovadu pelo
Devren N* 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo om vista o disposta
ne inciso VIOI do are 16 e no incdso 1 ¢ o § §° do mt 35 do
Hzgimente Intemo ds ANVISA, sprovads nos termes da Ancxo 102
Punaria N* 154, dz 11 de agesio de 2004, republicada no DOU de 31
de agosto 7006 Tesclve:

Art, 1° Cuncedey o Registre de Medieamenty Genérico, Al-
tcragdo de Leeal de Fabricaglo, Alterzgln de Pzodugio do Medi-
camento, Redfieagdo de E";hhcnvlln. Canctlam:nlu de Regisim da

o htedi e Mcdi (Lci
NE G36OfTE, An. 12 § 6°), lnclusﬂn de Mova Apreseatagdo Cotnereial,
confunne relaglo anexa.

2% Dam Resclugdn entrs o vigor ao daim de sua pu-

Tlicagho,
DICEY RAPQSO DE MELLO
ANEXO

ARROW FARMACEUTICA LTDA 1.00492-9
LAMOTRIGINA

ANTICONVULSIVANTES

fteferéncia - LAMICTAL 25351,0354452003-11 6172000
COMERCIAL 1.0492.0H 34.002-2 24 M:s:s

15 MG COM CT DL AL PLAS INC X 3

l-i{l.’! GENERICC - ALTERAGAD DE LOCAL DE FABRICA-

(AD

1406 GENERICO - ALTERAGAD DA PRODUCAD DO MEDI.
CAMENTO

COMERCIAL 10492.0044,006-5 T4 Meses

50 MG COM CT IL AL PLAS INC X 30

l-l[lﬁ GENERICOD - ALTERACAQ DE LOCAL DE FABRICA-

CAD,

T46 GENERICO - ALTERAGAO DA MRODUCAD DD MEDI-
CAMENTO

COMERCIAL 1.0492.0) 34.008-1 34 Meses

160 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

I-R}S GENERICO - ALTERACAD DE LOCAL DE FARRICA-
CAD

1806 GENERICO - ALTERACAD DA PRODUCAD DO MEDI-
CAMENTO

EMS S/A 1.00275-1

DINITRATO BE ISOS50RMIDA

NITRITOS NITRATOS E SEMELIANTES

Referencia - 1SCGRDIL 25350 00236002-41 1372012

COMENCIAL 1.0215.0530.001-4 36 Mucs

5 MG COM CT BL AL TLAS INC

1425 GENERICO - RETEFICAGAD ul: PUBLICACAD - ANVI-
SA

1.0235.0530,002-F 24 Meses

5 MG COM CT 1 BL AL 'LAS INC X 15 .

111 CANCELAMENTO DE REGISTRD DE APRESENTA{AO D0}
MEDICAMENTD - ANVISA

1.0235.03HL003-0 21 Meses

5 MG COM CT 3 BL AL PLAS INC X 10

110 CANCELAMENTO DE REGISTRO DE APRESENTACAD DO
MEDICAMENTO - ANVISA

COMERCIAL 1.0235. llSlIHI(N Y 1 Mr:;n:a

10 MGz COM CT IL AL PLAS INC

1415 GENERICD - RETIFICAGAQ DL IUﬂLILA(’A() - ANVE-

SA
1LO235.41530.105-F 29 Meses
10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X
110 CANCELAMENTO DE REGISTRD DL M RESENTACAD DO
MEDICAMENTO - ANVISA
102350510065 29 Meses
10 MG COM CT 3 BL AL PLAS INC X 10

1H), CANCELAME
TAERICAMENTO - ANVIEA
HIPQLABDR FARMACEUTICA ETDA 1013430

FUMARATO DE CETOTIFENO

CUTROS MEMCAMENTOS ANTMSMATICOS

Relerdneds - Zaditen 25358.519622/2006-51 0872052

COMERCIAL 1.1343,0146,004-1 2§ Meses

0,1 MG/ME XPE CX 50 FR VD AMS X 120 ML + 50 CI* MED
é-:ss GENERICO - RETIFICACAD DE PUHLICACAD - ANVI-

T0 KiNDER LTIA 1,00968-4

NITILATO DE MICONAZOL

ANTIMICOTICOS PARA USD TOPICO

Referdned - DARTATN 23351.10834172007-03 042013
COMIERCIAL 10D6K.00HY.001.9 24 Meses

20 MGG LOC CT FR PE GOT X 0 G

|55 GENERICO - REGISTRO DE MEDNTAMENTO
COMERCIAL 10968 B0HY.002.7 29 Meses

20 MGG LOC CX 30 FI PE GOT X 30 G (EMD N0S1Y)
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1,0968.00H9,003-5 29 Meses

2 MGG LOC CT FRPE GOT X 18 G

155 GENERICD - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL LISGB.(H9.004-3 29 Meses

20 MGIG LOC CX 50 FR PE GOT X 15 G (EMB 1I0O5P)
155 GENERICE - REGISTRO DE MEDICAMENTO
LAHORATORIC TEUTO NRASILEERD S/A [00370-7
SIMETICONA

ADSQRVENTES E ANTIFESETICOS INTESTINAIS SIMPLES
Rederdneis - LUFTAL 25351.079039/2008-66 9872013
COMERCIAL LUI70.0517.001-1 24 Moacs

40 MG COM CT BL ALPLAS INCX 20

135 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL LOI70.0507.002.2 13 Meaes

4 MG COM CT BL AL TLAS INC X 50 (EMD FHOSP)
155 GENERICO - REGISTIRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL LO3T0.05E7.003-4) 24 Mewes

40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 {EMD 11OSP)
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL LU370.8517.004-9 11 Mewes

40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSM)
155 GENERIO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL LO370.05E7.005-7 34 Meses

40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 5S¢0 (EMB HDSP)
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL LUTTO0SETH06-5 24 Meses

468 MG COM CT OL AL PLAS INC X 90 (EMD FRAC)
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTOD
SULFAMETDXAZOL + TRIMETOPRIMA
TRIMETOPRIMA EM ASSQCIACAO COM SULFAS
Referéncio - BACTRIM 15351.22209572002-80 0a/2053
COMERCIAL 1,0370.0410.001 2 24 Meses

1[|IEISGIML “+ H MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML + CP

1003 REVALIDAC.;\O DE MEDICAMENTOS - LEI N* 5360476,
ART. §2 « PAR, 6

COMERCIAL LI m?n,m:u.nuz»n 24 Mesas

A MG/ML -+ 8 MGIML 505 OR CX 25 FRR VD AME X 190 ML
+ 15 CI' MED (EMB HOSE)

L0y R!IVAL[DAC.;\O DE MEDICAMENTOS - LEI NT 4360/76,
ART. [2 - PAR. 6

COMERCIAL 1| ll]'.'() 450,003-9 24 Meics

A MGAL + § MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X {00 ML
4 50 CP MED (EMB HOSP)

1903 REVALIDACAD DE MEDICAMENTOS - LTI N 6360776,
ART, |12 - PAR. &°

COMERCIAL LUII0A8410.004-7 24 Meses
A MGML + 8 MGIME, SUS DR CX 500 FR YIF AMB X EH0 ML
+ 1080 CP MED {EMA HOSIM

1911 RLVALIDACAD DE MEDICAMENTOS - LTI NY 6160/76,
ART. 12 - PAR. 0

COMERCIAL 1. I]]'.'().ﬂ-uﬂ.l‘]ﬂS-ﬁ 24 Meses
»al‘(ilL!;]lGIML -+ 8 MGIML SUS OR CT FRR VD AME X 50 ML+ €1
1900 REVAL IDAI’,AD DE MEDICAMENTOR - LEI Nt 6360676,
ART. 12 - PAR, &

COMERCIAL LUSH4I0.006-3 24 Meaes
A0 MGIMIL + B MGIML 5US OR CX 25 It VI AMD X 50 ML +
25 CI' MED {EMD HOSP)

19H ilEV:\LIDM,,AD DE MEDICAMENTOS - LEL N* 30476,
ART. 12 - PAR, 6~

COMERCIAL 1L.U3H0410.007-1 24 Meses
AD MGML + 8 MOIML 5US OR CX 50 FR VI AME X SiE ML +
A0 CF' MES (EMI HOSM

1903 REVALIDACAD DE MEDICAMENTODS - LEE N* 360770,
ANT. 12 - AR 67
COMERCIAL « INSTITUCTONAL 1037004301008 1 24 Meses
40 MGAML + B MG/ML SUS OR CX 100 FR VD AMD X 50 ML
+ 110 CP MED (EMI HOSP)

1up3 RI\AL]DALAD DE MEDICAMENTOS - LEI N* 6360070
ART. 12 - PAR 5

n
ANTIBIOTICOS SISTEMICDS SIMPLES

Refezéncia - Flazacin 25351.30590572005-34 122011
COMERCIAL 1U370.0483. 00801 20 Meses

400 MO COM REV CT BL AL PLAS INC X 6

1406 GENERICO - ALTERACAD DA l'llDDLFL:’\() 90 MEDE
CAMENTO

COMTRCIAL 1U3T0.0483.002-9 24 Meses

Al MG COM REV €T BL AL PLAS INC X 14

. |4D6 GENERICOD « ALTERAGAO DA PRODUCAO DO MEDI-

CAMENTO

COMERCIAL 1.0370.0:453.003-7 74 Meses

40 MG COM REV CT AL AL PLAS INC

E404 GERERICO - ALTERACAD DA ]’llGDUl’,‘AD 00 MEDI-
CAMENTOD

COMI:RCIAL LOITN.0A83.004-5 24 Meses

00 MG COM REV CX OL AL PLAS INC X 100 (EMB 1HOSI"}
1306 GENERICO - ALTERACAD DA PRODUCAD DO MEDI-
CAMENTO

COMERCEAL §.0370.04K3.005-3 24 Mescs

400 MG COM REV CX BL AL PLAS INC X 350 (EMD HOS)
1406 GENERICQ - ALTERACAO DA FEIDDUCJ\D DO MEBRI-
CAMENTO

COMERCIAL 1.0370.0482.006-1 24 Meses

400 MG COM REV CX 8L AL PLAS INC X 700 (EMB OS]
1406 GENERICD - AITEFMC:\D BA !’HODUCAO DO MEDI-
CAMENTD

LASA INDUSTIIA FARMACEUTICA 5.A, £01086.3

DEPIRONA SODICA

ANALGESICOS NAD NARCOTICOS

Releréncin « noselging 25351.9227992007-17 D3/2013
COMENCIAL E1GHAN055.0M-T 24 Meses

S MGAML SOL OR CT FRt PLAS OPC GOT X WF ML

155 GENEMICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1,1086,0055,002-5 24 Meses

30U MGIML SCL OR CX 300 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMI
HOSM}

155 GENERICD - REGISTRO DE MEDICAMENTO

MARIOL INDUSTREAL LTDA 1062400

CLORIDRATO DE AMBROXOL

EXPECTORANTES DALSAMICOS E MUCOLITICD

ReferEncia - MUCOSOLVAN 2535L.443456/2006-11 N7/2017
COMERCIAL L6ZI1.0002.005-5 24 Meses

3 MOEML XFE CT FR PET AMD X 100 ML + CI* MED

1413 GENERICO - INCLUSAO BE NOVA APRESENTAGAD CO-
MERCIAL

COMERCEAL §62ALODOZNODG-3 T4 Meses

3 MG/ML XFE CX 48 FRL PET AMD X 100 ML + 48 CP MED
(EMD OS5I .

1413 GENERICO - INCLUSAD DE NOVA AMRESENTACAD CO-
MERCIAL

COMERCIAL 1.6245,0002.007-1 24 Meses

6 MGME XPE CT FR PET AMDB X Hb ML + CI' MED

113 GENERICO - INCLUSAD DE NOVA APRESENTADAD CO-
MERCIAL

COMERCIAL 1.6241.0042.D08-1 24 Meses

ﬁtmg"wL XPE CX 98 FR PET AMB X 100 hIL + 48 CP MED
{E 57}

]4!% GENEEth[J - INCLUSAG DE NOVA APRESENTACAQ CO-
MERC|

MULTILA[! INDUSTIUA & COMERCID DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LTDA 101K19-6

ACICLOVIR

ANTIVIRDTICOS

Relesencie - ZOVIRAX 25351.0266]6/2006-55 07/2011
COMERCIAL 1.1812.0065.007-6 24 Meses

At MGG CREM DERM CX 320 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
5I"ﬁ GENERICC - RETIFICACAQ DE PUBLICACAD - EMPRE-

SANDOZ DD BRASIL {NDOSTRIA BARMACEUTICA LTDA

1.00047-2

PARACETAMOL

AMALGESICOS NAD NARCOTICOS

Referéncia - Tylenol ® 25151 482225/2006-12 (0/2012

COMERCIAL LODS2.M3200H-6 24 Meaes

750 MG COM CT 0L AL PLAS AMI X (Ui {EMB HOSH)

1410 GENERICO - CANCELAMENRTO DE REGISTRO DA APIE-

SENTACAD DO MEDICAMENTO A PEDIDG

COMERCIAL 1LOMTAHILIELG 24 Meses

750 MGG COM CT HL AL PLAS AMB X 200 (EMB HOSI')

140 GENERICO + CANCELAMENTO DE REGISTRO DA ATRE-

SENTACAOD DO MERICAMENTO A PEDIDO

COMERCIAL 1.DH7.0M32.013-2 29 Meses

750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 100 (EMI MULT)

1413 GENERICO - ENCLUSAD DE NOVA APRESENTACAQ CO-

MERCIAL

COMERCIAL 1004704320 [4-0t 24 Meszs

150 MG COM CT BL AL PLAS AMD X 200 (EMB MULT)

;»;I]Zl] ﬁﬁ?ﬁrft[CO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAD CO-
RCIA

FANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 10130043

CLAORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA

ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

Referépein - Plasi] 25351.05405172007-KT 01872013

COMERCIAL 1.1300.1051.00¢-3 3D Meses

b MGIML SOL O CT Fit VD AME X 100 ML + CI' MED

155 GENERICO - REGISTRO BE MEDICAMENTO

COMERCIAL 11300, H151.002-1 2% Meses

4 MGIML DL OR CT FR VD AMD GOT X 1 M1,

55 GENERICO - REGISTROC DE MEDICAMENTO

CETOPROFEND

ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS

ltefeséncia - BisFrofenid 215358 2396982/2007.18 OB/2013

COMERCIAL 1.3300.1052.001-9 36 Meses

150 MG COM AI' €T BL AL PEAS INC X 10

155 (iENERICO - REGISTRO DE MEDIEAMENTO

4*) Repubtlicada por 1er safdo, na Didrio Ohcial da Unizo N' (38, de
18 dz agosio de 2008, Segdn 1, pig. HI5, ¢ an Seplemento pig. 23,
cout incormegdo ne arigingl.




