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RESOLUCAO - RE N° 1.373, DE 11 DE ABRIL DE 2014

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Naciopal de Vi-
gilincia Sanitiria no uso das atribui¢dies que lhe confere o Decreto de
nomeacdo de 29 de julho de 2013, da Presidenta da R:}sﬁblica. u-
blicade ne DOU de 30 de jultho de 2013 e a Portaria MS/GM n* 553,
de 3 de abril de 2014, tendo em vista o disposto no inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, alpmvndn clo Decreto o® 3.029, de 16
de gbril de 1999, no inciso VIII do art. 16, ¢ no inciso I, § 1° do art.
35 do Regimento Interno a{amvado nos termos do Anexo 1 da Portaria
n." 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, resolve: -

Art. 1* Indeferir petigdes relacionadas 3 Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relacdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

WO BUCARESKY
ANEXO

NOME DA EMPRESA

PRINCIPIO ATIVO

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

COMPLEMENTO DE NOME

ASSUNTO DA PETIC.

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

DIAZEPAM

FAR MANGUINHOS-DIAZEPAM 25351.029349/00-57
(000000000 24 Meses

10 MG COM CT ENV AL POLIET X 200

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

1972 SIMILAR - ALTERACAO DE EXCIPIENTE

01 - Em desacordo com # Legislagfo vigenie

_11_980 SIMILAR - INCLUSAD DE NOVO ACONDICIONAMEN-

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigenle

RESOLUCAO - RE N° 1.374, DE 11 DE ABRIL DE 2014

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria no uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de nomeagio de 29 :‘iﬁ'uiho de 2013, da Presidenta da Repablica, publicado no
Al

DOU de 30 de julho de 2013 ¢ a Portaria MS/GM n® 533, de 3 de abril de 2014, tendo em vista o disposto no inciso X do art.13 do Regulamento da
1999, no inciso VI do art. 16, e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovadoe nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 20

de 2006, e

considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
84, de 29 de janeiro de 1999;

considerando o art. 2° da Lei n® 9.7,

considerando o art. 7° da Lei n®. 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a Resolugdo - RDC n® 250, de 20 de outubro

de 20’(}4. resolve:

SA, aprovado gcln Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
6, republicada no DOU de 21 de agosto

Art. 1° Conceder a revalidagdo automadtica do registro dos produtos binlogicos sob o n®. de processos constantes do anexo desta Resolugio, nos termos do § 6° do art 12 da Lei n°. 6.360, de 1976,
Art, 2° A revalidagiio abrange os pedidos que ainda nio foram objetos de qualguer manifestagdo por parte da Anvisa.
Pardgrafo Gnico. Ndo constam do ancxo desta Resolugdo os expedicntes protocolados fora do prazo csiabelecido nos iermos da Lei n® 6360, de 1976,

Art. 3° A revalidagdo automdtica ndo impedird a continuagio da andlisc da peticdo de renovagiio de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o

registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificé-lo deferindo o pedido de renovagdo.
1. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentagdes validas no link: http:/fwww7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/cansulta_medicamento.asp

Art. 5° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagio.
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[Razio Social -CNP. T TOCCSS0 Produto Di._Vencimento
ANTAN - 6 8213447 -5 I 25331 19146272002-48 Boro_Anubowmlinico AR 272017
NS UTO BUTANTAN - 61 821 34471 -36 I 2535 19T45772002- SORC ANTILONOMICO 1720
UTANTAN - 61.87T.34 ] 2535 T THTA5T/2002 Sora_Antiboiropico 2720
AN - 6TLBIT 1447 =3 233 OT34477002- oro_Antifetdnico 272
UTANTAN - 61.821.344/000]-5 25351, 197448/2002-44 Soro_Anli-ribico 272
N. UTO ANTAN - 61.871 1447 -5 25351, 19144972002 soro_antibolropico-laquético = 2721
Tg i AN oL % 2 A% 5351 507 - soro 'mnamrguh"?q(‘l';’ les T“hﬂl}t‘ulrla ¢ Titvus) iy
B - 3 -5 oro_Antbotropico-crotilico 2/2
STITUTO BUTANTAN - 61.871. [-36 Soro Ant L 2/2
S ANTAN - 6] 82T, [-56 Soro Aniiescorpionico p
s - 61871, - S , CO
S UTO BUTANTAN - 61.821. 344/ - VACINA DUPLA 1dT) USG ADULTO /2
3 U UTANTAN - 61 4 -3 VACINA DUPLA (DT} USO INFANTIL 17
3 ANTAN - 61 El -3 Soro_Antielapidico /
N - 61 Vacina Recombinanle contra Hepatile B 0172
BEAUFOU S FA [CA LTDA - 07.718.721/0001-80 0477
MERCK SHA jole] {\4 EUTICA CTDA - 45.387.013/000T- 23000.0 -42 VACINA FNEUMOCOCICA T3-VALENTE 0q
LFB - Hzmomstﬁm%mmmmur 5351 183985/2007-25 TVReBEX 04720719
EMS S7A - 57.507.378/0003-65 250000009 T0797-56 REPOFLOK 042019

RESOLUCAQ - RE N* 1.375, DE 11 DE ABRIL DE 2014

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria no uso das atribuigdies que lhe confere o Decreto de nemeagdo de 29 de julho de 2013, da Presidenta da Repiblica, publicado no
DOU de 30 de julho de 2013 e 2 Portaria MS/GM n® 533, de 3 de abril de 2014, tendo em vista o disposto no inciso X do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, no inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.* 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, e

considerando a Lei n®. 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 2° da Lei n® 9.784, de 29 de janciro de 1999;

considerando o art. 7° da Lei n°. 9.782, de 26 de janciro de 1999,

considerando a Resolugdo - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidago automitica do registro dos medicamentos similares, genéricos e especificos, sob o n” de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do ant, 12 da Lei
n". 6360, de 1976.

Art 2 A revalidagio abrange os pedidos que ainda n@o foram objetos de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Pardgrafo (nico. Ndo constam do ancxo desta Resolugiio os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n® 6360, de 1976.

Art. 3° A revalidagio automitica ndo impedird a continua¢@io da andlise da peti¢do de renovaglio de registro requerida, podendo a Administragio, se for o caso, indeferir o pedido de renovaglo ¢ cancelar o
registro gue tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificd-lo deferindo o pedido de renovagio,

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentagbes validas no link: htip:/www7.anvisa,gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta. medicamento.asp

Art. 53° Esta Resolugdo entra em viger na data de sua publicagdo.
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ANEXO
Empresa Proces: Marca Expedient [Venc. Registro
UIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A 25351.015629/2003-36 Alrovex 1922441136 |mai/19
D INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS ITDA 25000.029626/97-34. Amoximed 1926836137 mai/]9
CABORATORIOS PFIZER LTDA. 25351.026032/2004-18 Platistine CS 1915129130 may/.
LAU FARMACEUTICA S.A 25351,325150/2013-24 Atropion 1915490136 mai/
25351.269866/2012-91 Fluir 1917846135 mai/
=¢B0 TDR[O GROSS S.A 25351.208603/2002-79 rotecting 1909636131 may/
UTMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25000.001585/94-60 antalin 912113137 ma;
C) EE INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 5000.030875/97-16 Carbocin 1913438137 mail
-ABD 10 GLOBO LTDA 5351.088224/2008-41 etrix 1204406130, abr/19
INIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 000.012783/99-08 Vodol 904741137 abr/19
[BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FA EUTICA S.A 3 9322/2011-74 T_e%g_ex 905514132 mai/19
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 2 i 4/99-1 Foldan 090626813 abr/19
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 2 ; /99-3 Hebrin 9063601 abr/19
[UNIAO MICA FARMACE CA NACIONAL S/A 25 1 3/99-4 bal 090657613 abr/19
AD MICA I ACE CA NACIONAL S/A 25000.012788/99-1 Gaviz Rl 35 abr/19
BRAINFARMA INDUSTRIA ICA E FARMACEUTICA S.A 25351.566322/2011-42 Centrotabs 1 39 mai/19
NIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 25000.012781/99-74 Neo Cebeti] Complexo 19 4 abr/19
TORRENT DO BRASIL LTDA 25351.214798/2002-96 Ecator 19 4 labr/1
EMS S/A 25000.006638/97-54 Endcof El labr/1
VAL T FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 2 3846/99-53 almadorm ma
VALEANT FAI CEUTICA DO BRASIL LTDA 3 3849/99-41 rolamina 3 mai/
VAL T MACEUTICA DO BRASIL LTDA 013847/ estinon 35 ma
BUN] INDUSTRIA FARMACEUTICA L1D 5000.013056/83 siplex 31 mal
VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL L’ A .013852/99-56 Efurix 3R mai
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUT 1576/94-79 Hidazol 35 abr/19
STITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEL! TICA LTDA 5000.011315/99-26 Cezolin 1 abr/19
RAINFARM NDUSTRIA OU MICA E FARMACEUTICA S A 5351.538558/2011-12 Neolefrin 30 abr/19
BLAU FARMACEUTICA 3 23764/2013-11 Aricilina 32 mai/l19
BLAU FARMACEUTICA A 25351.323734/2013-30 Vikatron 3 mai/19
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25000.010182/98-16 Vitergan Master @119
INFARMA INDUST! Q ICA E FARMACEUTICA S A 25351.563834/2011-63 bend mai/19
TLABORATORIOS LIBRA DO B TDA 25025.006348/93 olatin E abr/
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351.313847/2008-68 starhes abr/
LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA 25025.005715/93 Zolidina aby/
UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 2 026053/97-23 Flucistein abr/
BAXTER HOSPITALAR LTDA .011658/99-72 ravad abr/
IFAL INDL STRIA E COMEKCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 51.530876/2008-92 Cloreto de Magnésio IFAL 34 mai/l
EMS SIGMA PHARMA LTD. .754812/2008-11 Hidroalerg 3 labr/19
DFL INDUSTRIA E (.OMERCIO S/A & 3515/98-68 Arlicaine 3 ago/19
EMS S/A 5000.011197/97-3 Emsgrip labr/19
BAXTER HOSPITALAR LTDA S000.013354/94-44 [Manitol Baxter S labr/19
BIOSINTETICA FARMA TICA LTDA 25000.006408/88 = Eupressin H 6 imai/19
ILEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351.050843/2008-63 Thuflex 1 labr/
LQUTPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25000.011244/93-94 Solugdp de cloreto de potassio aby
LQLERMED FARMACEUTICA LTDA 25351.105923/2008-63 alfan abr!
IEMS S/A 25351.756704/2008-31 Hixilerg abr/
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A 25000.040591/98-66 Floximed abr/
MEDQUIMICA INDUSTR FARMACEUTICA S.A 000.040590/98-0 Deltametril 33 abri
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A S000.040589/98-14 Cefalina abr/
HY M TUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 2% 16017/2008-99 Gliconato de calcio abr/
RE FABRE DO LTDA 3 Mﬂsa Ped Element abr/
-RRE FABRE DO BRASIL LTDA (00.004247/89 |Ad-element abr/
UTO BRASILEIRO S/A 00.014189/88 Dexason 4 abr/
LEG JARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 51.754854/2008-31 Pruri-gran 085815713 abr
FARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 51 ﬁ67130.i201 -94 Epicitrin 33 mai/19
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 25351.56384 7 3 3 abe/19
LABO O TEUTO BRASILEIRQ S/A 5000.00682 9 Stressan 35 mai/19
UNIAO. QU%MICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A S000.01300 5 Nutrimaiz 3 abr/
LABORATORIOS B._BRAUN S/A 25000.01382 abr/
ACTAVIS F. FARMACEUTICA TTDA 2535 192 Tensiopax jun/
EMS S/, 25000.01060: Azinostil abr/
HALEX ISTAR INDUSTRIA FA RMACEUFICA LTDA 25000.003008/ Manito]l 20% abr/
BIOSINTETICA FARMACLUTICA LTD. 25000.001415/ Cordarex abr/
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MAR_INHA 25000.036481/96- LFM Brcmcmna 0.08% abr/
GEOLAB INDUSTRIA FARA EUTICA S/A 351.61281 [} mbr/
LABORATORIO FARMACEUTICO DA _MARINHA 25000.01625 -01 LFM Ac:do Ascorbico abr/
CIMED INDUSTRIA DE ME l A ENTOS LTDA 5351.740813/200 Bepantriz abr/
AHGRATO I0S B. BRAUN S 038743/98-70 Gelafundin 3 abr/
GEOLA! DUSTRIA FARMACEUTICA S/A 25351.075229/2008-12 trometamol cetorolaco 3 dez/
—§{]POLABGR ARMACEUTICA LTDA 51.008437/2004-74 cloridrato_de Ii 3 mai/l
STRIA DE M MENTOS LTDA 51.530325/2008-29 metronidazol 35 b/
LP_J_ATIV'ITA IND. COM. LTDA. .276135/2008-51 cloridrato de ambroxol 3 abr/
ERMED FARM.ALEUT]('A LTDA 51.385310/2008-08 ani‘h"dm 3 b/
LMS SIA 51.754900/2008-40 ubr/
MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351.016325/2004-97 malealo dc dexaclorfeniramina + sulfato de 3 mai/19
___ |pseudiefedrina + guainesina
EMS S/A 25351.384541/ -96 |fenofibrato 38 abr/1 ]
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351.388719, -78 fenofibrato 39 abr/) |
{GERMED FARMACEUTICA LTDA 25351.754758/ -32 terconazol 31 abr/] 1
[LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351.002457/2 -65 diFmpicn&!n de betamctasona + acido sali- 37 abr/]
1C0
[PHARMASCIENCE ABQRAIUI-UUS LTDA 5351.290080/2008-91 azitromicina abr/] |
[TORRENT DO BRASIL L 5351.384603/2008-60 cloridrato de metformina + glib id. 3 abr/1 1
BIOSINTETICA l-ARMAC('UTICA LTDA = 5351.011588/2004-18 paracetamol may/
GEDL B TNDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 5351.158103/2006-11 dipirona sddica 3 aby/]
EMS 8 25351.372287/2008-83 clml-ncraw de dorzolamida + maleato de ti- abr/]
EMS S/A 25351.377247/2008-28 cloil'lcralo de dorzolamida + malcato de ti-  [0858393135 abr/19
Lt molol
RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 25351.204785/2002-17 lol 0858055133 abr/]9
EMS S5/A 25351.07911(/2008-19 la a 0858481138 abr/19 il
GERMED FARMACEUTICA LTDA 25351.377149/2008-91 i:lcul'i rato de dorzolamida + maleato de u-  [0860455130 abr/19
molo|
TEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351.377196/2008-34 clml'l rato de dorzolamida + malcate de G- [0860442138 abr/19
molol
EUROFARMA LABORATORIOS S.A 5351.051981/2003-55 nimesulida jun/19
S S/A 25351.754787/2008-69 cloridrato de hidroxizina abr/19
/A 25351.042445/ -69 cloridrato de clomipramina abr/19
EMS S/A 2 7925072 -89 == |latanoprosta abr/19
[GERMED FARMACEUTICA LTDA 25351.754920/2008-83 cloridrato de hidroxizina abr/19
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 2 754874, -74 clonidrato de hidroxizina abr/19
GERMED FARMACEUTICA LTDA 2 078448/ 4 latanoprosta abr/19
[GEOLAB_INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 2 .500821/2008-3 tartarato de brimonidina Ef )
DVA OUIM[CA FARMACEUTICA LTDA 5351.035226/2003-2 axelil cefuroxima abr/19
EM: .071136/2003-04 cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 0 labr/19
I\DVA OUIMIC.‘\ FARMACEUTICA TTDA .035243/2003-6 amoxicilina 0872302138 [abr/19
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