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Art. 29 Esle ate a&mnntrntwo decorre do stendimento integral pelas empresas
s regi , a0 disp no art. 7% e sews incisos, da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 219, de 27 de fevereiro de 2018,
Art. 3% A aprovacio condicional das petiches secundirias objeto desta
Rsolu;ao & restrita ao assunto protocolado, ndo raullando em manifestacdo diversa da
da, e idera estrit a dic3o j& reg ndo aprovando nenhuma
nllemqao da condicdo regatrada que possa estar |nlonnada nos documentos gue instruem
& peticdo secundaria.
Art. 49 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

“

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAD 2* ASSUNTO DA PETICAD 2?

EXPEDIENTE PETICAD CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

[ASSUNTO PETICAD MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTACOES M.S.

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

PLAQ 25351.124555/2009-63

0616465/24-0 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudm;a do DIFA sem CADIFA (maior)
0616511/24-7 RDC 73/2016 - SIMILAR - dancas de métodos analitices

%

0616513/24-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudancas mai de métodos analitices
0616517/24-6 RDC 73/2016 - SIMILAR - dancas mai de métodos analitices
0616509/24-5 RDC 73/2016 - SIMILAR - dancas i didrias de métodos analiticos
0616501/24-0 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudancas i fidrias de métodos analiticos
0616495/24-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - dancas i didrias de métodos analiticos
0616491/24-9 RDC 73/2016 - SIMILAR - d i didrias de métodos analiticos

0616489/24-7 RDC 73/2016 - SIMILAR - En:lusao ndo critica de testes ou métodos
0616519/24-2 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo critica de testes ou métedaos
0616305/24-0 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de nova apresentagdo por alteracdo de
sabor

0616562/24-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo maior de ¢ icdo de embal
priméria do medicamento

75 MG COM REV CT BL AL AL X 10 - 1004310250070

75 MG COM REV CT BL AL AL X 30 - 1004310250089

75 MG COM REV CT BL AL AL X 60 - 1004310250097

75 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB FRAC) - 1004310250100

75 MG COM REV CT BL AL AL X 150 (EMB FRAC) - 1004310250119

75 MG COM REV CT BL AL AL X 200 (EMB FRAC) - 1004310250127

bissulfate de dopidogrel 25351.675226/2014-13

0758709/24-1 GENERICO - Madificagio Pés-Registro - CLONE

(Mudanca do DIFA sem CADIFA (maior) - 0616465/24-0 - 25351.124555/2009-63)
0758722/24-8 GENERICO Madificacio Pés-Registro - CLONE

(Mud de métodos analiticos - 0616511/24-7 - 25351.124555/2009-63)
0758699/24—0 GENEROCO Madificacdo Pés-Registro - CLONE

(Mudancas de métodos analiticos - 0616513/24-3 - 25351.124555/2009-63)
0758715/24 5 GENEROCO Madificacio Pés-Registro - CLONE

(Mud de métodos analiticos - 0616517/24-6 - 25351.124555/2009-63)
0758713/24-9 GENERICO - Madificagio Pés-Registro - CLONE

(Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0616509/24-5 - 25351.124555/2009-63)
0758707/24-4 GENERICO - Madificagio Pés-Registro - CLONE

(Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0616501/24-0 - 25351.124555/2009-63)
0758720/24-1 GENERICO - Madificagio Pés-Registro - CLONE

(Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0616495/24-1 - 25351.124555/2009-63)
0758711/24-2 GENERICO - Madificagdo Pés-Registro - CLONE

(Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0616491/24-9 - 25351.124555/2009-63)
0758718/24-0 GENERICO - Madificagio Pés-Registro - CLONE

(Exclus3o n3o critica de testes ou métodos - 0616489/24-7 - 25351.124555/2009-63)
0758701/24-5 GENERICO - Madificagio Pés-Registro - CLONE

(Inclsdo critica de testes ou métodos - 0616519/24-2 - 25351.124555/2009-63)
0758703/24-1 GENERICO - Madificagio Pés-Registro - CLONE

(Inclsdo de nova apresentagio por alteracio de sabor - 0616305/24-0 -
25351.124555/2009-63)

0758705/24-8 GENERICO - Modlhca;uo Pés-Registro - CLONE

(Inclsdo maior de de embalagem priméria do medicamento - 0616562/24-1 -
25351.124555/2009-63)

75 MG COM REV CT BL AL AL X 10 - 1004311330078

75 MG COM REV CT BL AL AL X 30 - 1004311330086

75 MG COM REV CT BL AL AL X 60 - 1004311330094

75 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB FRAC) - 1004311330108

75 MG COM REV CT BL AL AL X 150 (EMB FRAC) - 1004311330116

75 MG COM REV CT BL AL AL X 200 [EMB FRAC) - 1004311330124

GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS, SANGUE, TECIDOS, CELULAS,
ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIA AVANCADA

RESOLUGAO-RE N® 4.330, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2024

Y

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIA AVANCADA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que The foram conferidas pelo art. 112,
aliado ao art. 203, |, § 19 do Regimento Interno aprovade pela Resolugde da Diretoria
Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Deferic peticgdo referente a ensaio clinko com produto de terapia
avangada, conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolug3o entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

Patrocinador: REGENXBIO

ORPC responsével: MEDPACE do Brasil Pesquisa Clinica Ltda
CNPJ: 07.437.322/0001-41

Numero do processo: 25351.968582/2020-26

Expediente: 1345369/24-7

11475-Produto de Terapia Avancada- Emenda substancial ao protocolo de ensaio clinico
Tiaula do sncaia clinico: 1m etuds de srompanhamentos de londa Brarze para suvaliasr a

RESOLUCAO-RE N° 4.331, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAODS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGADAS DA AGENCIA NACIONAL
DE VDGII.ANCIA SANITARIA. no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 109, aliado ao art.
203, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado pels Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n®
585, de 10 de derembro de 2021, resolve:

Art. 19 Deferir petigdes relacionadas 3 Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Célulss, Orgdos e Produtos de Terapiss Avancadas,
conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATVO{S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAD EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATVO{S)

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 6317169700016

TERIPARATIDA

SONDELBAY 25351.420007/2022-17 11/2034

10369 PRODUTO BIOLAGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO POR
COMPARABILIDADE 4771905/22-2

1.5537.0135.001-4 24 Meses

250 MCG/ML SOL INJ CT CAR VD TRANS X 2,4 ML X CAN APLIC PLAS

1.5537.0135.002-2 24 Meses

250 MCG/ML SOL INJ CT CAR VD TRANS X 2,4 ML X 3 CAN APLIC PLAS

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193

eculizumabe

BEKEMV 25351.152242/2022-42 11/2034

10369 PRODUTO BIOLGGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO POR
COMPARABILIDADE 4362294/22-1

1.0244.0024.001-1 36 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1 FA VD TRANS X 30 ML

DAJNCHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA G0874187000184

TRASTUZUMABE DERUXTECANA

ENHERTU 25351 541212/2020-45 1042029

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAD OU MODIFICAGAD DE INDICAGAD
TERAPEUTICA 0096308124-9

1.0454.0191.001-1 48 Mes

100 MG PO LIOF SOL INJ rv CT FA VD AMB

MEGALABS FARMACEUTICA S.A. 33026055000120

ADALIMUMABE

ATENFE 25351.141693/2023-35 11/2034

10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO POR

COMPARABILIDADE 0230827/23-4

1.0143.0074.001-3 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT BL X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + AGU + ENV LEN ALCOOL

1.0143.0074.002-1 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 2 BL X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + AGU + ENV LEN ALCOOL

1.0143.0074.003-1 36 Mes)

km MG/ML SOL INJ CT BI. X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML+ CAN APLC + ENV LEN
LCOOL

1.0143.0074.004-8 36 Meses

kDO MG/ML SOL INJ CT 2 BL X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + CAN APLIC + ENV LEN
LCOOL

1.0143.0074.005-6 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT BL X SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU + ENV LEN ALCOOL

1.0143.0074.006-4 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 2 BL X SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU + ENV LEN ALCOOL

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

DUPILUMABE

Dupixent 25351.189487,/2019-20 12/2027

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAQ OU MODIFICACAO DE INDICAGAD
TERAPEUTICA 0325909/23-9

1.8326.0335.001-6 36 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML + SISTEMA DE SEGURANCA
1.8326.0335.002-4 36 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML

1.8326.0335.003-2 36 Meses

175 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,14 ML + SISTEMA DE SEGURANGCA
1.8326.0335.004-0 36 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML + 2 CAN APLIC
1.8326.0335.0059 36 Meses

175 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,14 ML + 2 CAN APLIC

RESOLUCAO-RE N® 4.332, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2024

O GERENTE—GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
DO&NG‘ ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA NACIONAL
DEWIGI SANITARIA, no =0 da atribuicBes que lhe confere o art. 109, aliado o art. 203,
l,§1'|bmm pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 19 Cancelar o regstro sanitirio de medicamentos, produtos bioldgicos e
insumas farmacéuticos, ou de apresentacbes, conforme anexo.
Art. 29 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacio.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)
PRINCIPIO{S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERD DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAD EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALDADE

APRESE DO PRODUTO

mucmq ATIVO(S)

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110
HEPARINA SODICA SUINA

PARINEX 25351.654380/2021-81 05/2028

11985 PRODUTOS BIOLOGICOS - 85. CANCELAMENTO DE REGISTRO 1579894/24-1
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seguranca da terapia génica RGX-111 5000 UI/0,25 ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 0,25 ML
CE/Documento de importacio: Atuslizacdo de CEE n¥ 0001/24 1.1343.0200.002-6 18 Meses
GSTCO/GGRIO/DIREZ/ANVISA /_\sooo UI/ML SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 5 ML

@ Exte documerts pode ser vertfcads no endereco eletrénice i) Co amiads dir forrme MP n? 22002 de 24/08/2001, E
.

bt/ fi ingow. hem|, pelo cocige 03152004212500121 que irathel & infraeinsturs de Chaves Pébicas Grasderra - ICP-Dranl.



