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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ROCURON

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25351.004483/0261 Categoria Regulatória Similar Data do registro 12/06/2002

Nome Comercial ROCURON Registro 102980304 Vencimento do registro 06/2027

Princípio Ativo BROMETO DE ROCURÔNIO Medicamento de referência -

Classe Terapêutica BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR ATC BLOQUEADOR
NEUROMUSCULAR

Parecer Público - Bula do Paciente Bula do Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG/ML SOL INJ CT 6 FA VD TRANS X 5
ML ATIVA

1029803040011 SOLUÇAO INJETAVEL 12/06/2002 24 meses

Princípio
Ativo

BROMETO DE ROCURÔNIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 10 MG/ML SOL INJ CT 12 FA VD TRANS X 5
ML ATIVA

1029803040028 SOLUÇAO INJETAVEL 12/06/2002 24 meses

Princípio
Ativo

BROMETO DE ROCURÔNIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMjA0MzcwNCIsIm5iZiI6MTYwNDY2NDQ5OSwiZXhwIjoxNjA0NjY0Nzk5fQ.-oXv8P1ZqHFPOx89i5p9zqfw0z_zuc-ZW5e2aNfoUn1jyCaQgCgMknhs7SdUKPg0Idot-0ns1Gf217r9yGYPqA/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMjA0MzcwNSIsIm5iZiI6MTYwNDY2NDQ5OSwiZXhwIjoxNjA0NjY0Nzk5fQ.UowkFJa3EZF5_HZBmhDpG0o5o2dvyBlFRRKp89_zezHHbX5y9kTmVwKfgAVIxJnxjiFy5cSbuz_IFaxOxOaoPQ/?Authorization=Guest
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 10 MG/ML SOL INJ CT 6 FA VD TRANS X 10
ML ATIVA

1029803040036 SOLUÇAO INJETAVEL 12/06/2002 24 meses

Princípio
Ativo

BROMETO DE ROCURÔNIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 10 MG/ML SOL INJ CT 12 FA VD TRANS X
10 ML ATIVA

1029803040044 SOLUÇAO INJETAVEL 12/06/2002 24 meses

Princípio
Ativo

BROMETO DE ROCURÔNIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 10 MG/ML SOL INJ CT 4 FA VD TRANS X 25
ML ATIVA

1029803040052 SOLUÇAO INJETAVEL 12/06/2002 24 meses

Princípio
Ativo

BROMETO DE ROCURÔNIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 10 MG/ML SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X
5 ML ATIVA

1029803040060 SOLUÇAO INJETAVEL 12/06/2002 24 meses

Princípio
Ativo

BROMETO DE ROCURÔNIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - Caixa (caixa de cartolina sem colméia)
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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CAFÉ VERDE COM VITAMINA E E CROMO EM CÁPSULAS -
*** 03 SANTO ANDRÉ/SP
25351.379212/2016-63 6.7307.0011.003-7
PLASTICA 02 Ano(s)
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2022
NATURALFLORA / RENEW OIL
4034 Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes - NA-
CIONAL
--------------------------
SOROCAPS INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 6.06969-7
ÓLEO DE PEIXE COM VITAMINAS E MINERAIS EM CÁP-
SULAS SOROCABA/SP
25351.705370/2013-28 6.6969.0023.001-6
CELULOSICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
PLASTICA 24 Meses
VIDRO 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 12/2019
ADDVIT OMEGA / ALEROFARMA / ALIMENTOS DO BEM /
ALL PREMIUM
AMERICAN CORPOTATION / AMUR / APIARIO DA SERRA /
APIARIOS CANTINHO DO MEL
ASN / AZENKA / BEL NATUS / BENATTUS
BI-CAPS / BINUTRI / BIO JELLY / BIO MULTIFLORA
BIO WAY / BIOBONTE / BIOFHITUS / BIONUTRICE
BIOPHORMULA / BIOSCIENCE / BIOVIM / BORG
BOSS NUTRITION / BOTANIC / BRASLIFE / C & S CONCEPT
CANALWEBX / CAPSNUT / CENTROLIV OMEGA / CENTRO-
PLUS AZ OMEGA 3
CONLIFE / COSMEL / DA FOLHA / DELEIEV
DI CASTRO / DIBEM / DR TANNURE / DUOM
EIGHT VITAL / ELIM / ELITE 2000 / ELITE PRO 1000
ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 / EMPORIO NUT S /
E Q U AV I TA
FITO NATURAIS / FITOSANA / FLORABRAS / FONTEVITA
FOR LIFE / FORHEALTH / FORLIFE / FORTGERIN
FRUTNUT / GAIA NUTRI / GENISIS / GENISIS PERFORMACE
GERONTAVIT / GERONTAVIT OMEGA / GIANTS NUTRITION /
GILEADELAB

GLINEON OMEGA / GREENVITA / HEARST / HERBANUTRI
HERVALIKE PRODUTOS NATURAIS / HIGHLAB NUTRITION /
ISOVITAL / KANSLA
LABORATORIO CANGERI / LAVITTE / LEADER NUTRITION /
LIFE NATURAL'S
LTH / MATURIVITTA / MAX AZ / MAX TITANIUM
MAXIMOS / MAXSAN / MCG / MF PRO
MULTIMAX OMEGA 3 / MUNDO ATIVO / NAT VITA / NATU
YOU
NATUGOLD / NATUPLUS / NATURA CORPS / NATURAL MA-
NIA
NATURAL SCIENCE / NATURALCLIN / NATUREMAXX / NEC-
TAR PLUS
NEOFITUS / NERVITON MEGA / NEW FRUTENERGY / NEW
LABS VITA
NHN NESTINE HIGH NUTRITION / NHN NUTRITION / NUTRA
GENISIS / NUTREWEB
NUTRI EXTRATUS / NUTRI FORCE / NUTRIAMERICAN / NU-
TRICORP
NUTRIFAMILLY / NUTRILIFEMIL / OH2 NUTRITION / OITI
OMEGATIVE AZ / OMIX / ORIENT MIX / OSP NUTRI
PERFORMACE / PHYTOLIFE / PHYTONATUS / POLILIFE
PLUS
POLIOMEGA / POLIVIT OMEGA / PRIME NUTRITION / PRO-
MED
PROMEL / PURIFARMA / QUALITY / QUALITYVITA
REI TERRA / REVIMED / REVITART / REVITART FARMACIAS
ASSOCIADAS
S A / SAEDRA / SAUDE & VIDA / SENSITIVA
SER BEM / SEVERAL CAPS / SEVERALCAPS / SIDNEY OLI-
VEIRA
SOLANGE FRAZAO / SOLORGAN / SQUALLE / SUPLANA-
TURAL
SUPREMO 2000 / TAKECARE / TERRANATU / TOPVIDA
UNIEXH / UNIK NUTRIÇAO / UNIK NUTRIÇÃO INTELIGENTE
/ VAI COM TUDO
VEGENUTRY / VEGETAL LIFE / VIDEIRA 7 / VILA ALIMEN-
TO S
VILA ERVAS / VILLAGE NUTRITION / VITACON PHYTUS /
VITAL LIFE

VITALE / VITAM PHYTUS / VITAMAX / VIVER BEM
WINLIFE / YNOVA / ZAN PHARMA / ZELE
BEM ESTAR / BIOLIFE / BIONATUS / CINTRA FLORA
EXCELENCIA / FITOVIDA / FLORA 7 ERVAS / MAIS CARE
NUTRITION
SOROCAPS / VIA NATURAL / VITAMEL / NATUVERDE
FLORA MIX LIFE / KLEYGRUN / VITTAFIX / MAXINUTRI
AMAZON ERVAS / AMZ NUTRITION / FITO VIDA / NA-
TRIUM
DICASTRO / RIBERCAPS / REVIGORAN / BIOFHITUS
INFINITY NUTRITION / REACTIVAN / SAO LUCAS / NUTRA-
MED
MARCAS NÃO APROVADAS: OMEGAFULL / OMEGA NU-
TRIUM / VITANICOL
457 Inclusão de Marca
--------------------------
TIARAJU FARMA, ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA ME
6.07315-3
ÓLEO DE PEIXE, CÁLCIO, MAGNÉSIO E VITAMINA D EM
CÁPSULAS SANTO ÂNGELO/RS
25351.224717/2016-19 6.7315.0002.001-6
PLASTICA 24 Meses
ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE 06/2022
EPA + DHA + CA + MG + VIT D / MULTIVITA OLD / MUL-
TIVITA SELECT / MULTIVITA SENIOR
NUTREN OMEGA 3 / OMEGA 3 50+ / OMEGA 3 CALCIO MAG-
NESIO D / OMEGA 3 PLUS
OMEGA 3 SELECT / SANCAPS / SUPRA OMEGA 3 / TIARA-
JU
Ω3 CA MG VIT D / OMEGA 3 CALCIO MAGNESIO E VI-
TAMINA D
4045 Registro de Alimentos com Alegações de Propriedade Funcional
e/ou de Saúde - NACIONAL

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.670, DE 23 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, 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 Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e radiofármacos, sob o nº. de expedientes constantes
do anexo desta Resolução, nos termos do Art. 51 da Lei nº. 9.784 de 1999.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL CNPJ N° PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE
DESISTÊNCIA

EXPEDIENTE DA PETIÇÃO A S S U N TO

ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA. -
15.800.545/0001-50

25351068823201406 0984203/17-9 0521266/14-9 1617 - MEDICAMENTO NOVO - Ampliação de
Uso

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LT-
DA - 56.998.701/0001-16

2 5 3 5 1 2 6 111 8 2 0 11 2 1 0289616/17-8 0497189/14-2 10227 - MEDICAMENTO NOVO - Alteração de
posologia

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL
QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA. -

60.831.658/0001-77

25351778304201418 0459241/17-7 11 4 5 4 1 5 / 1 4 - 6 1457 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de
Indicação Terapêutica Nova no País

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.671, DE 23 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, 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 Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------4
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITA-
DA 04301884000175
CEFADROXILA 25351.212604/2006-41 08/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2635192/16-9
1.5167.0026.001-7 24 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PVDC TRANS X 8
1.5167.0026.002-5 24 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PVDC TRANS X 200
1.5167.0026.003-3 24 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PVDC TRANS X 400

----------------------------
BAXTER HOSPITALAR LTDA 49351786000180
GLICOSE
BAXTER GLICOSE 25001.008742/86 10/2017
1661 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO 2660037/16-2
1.0683.0070.045-2 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS (168 X 98 MM) TRANS
PVC SIST FECH X 250 ML
1.0683.0070.046-0 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS (168 X 98 MM)
TRANS PVC SIST FECH X 250 ML
1.0683.0070.047-9 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS (168 X 98 MM)
TRANS PVC SIST FECH X 250 ML
1.0683.0070.048-7 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS (168 X 98 MM) TRANS
PVC SIST FECH X 250 ML
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 53162095000106
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA 25351.110380/2006-34
07/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2617720/16-5
1.1213.0377.002-8 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1213.0377.005-2 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A. 58430828000160
TIOCOLCHICOSÍDEO 25351.323748/2013-88 09/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2564787/16-3
1.1637.0106.001-8 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX AMP VD TRANS X 2 ML
1.1637.0106.002-6 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 3 AMP VD TRANS X 2 ML
1.1637.0106.003-4 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 6 AMP VD TRANS X 2 ML
1.1637.0106.004-2 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 12 AMP VD TRANS X 2 ML
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
0 5 1 6 1 0 6 9 0 0 0 11 0
CLORIDRATO DE LOPERAMIDA
MAGNOSTASE 25351.541742/2011-38 06/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2547142/16-2
1.5584.0142.001-8 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12
1.5584.0142.002-6 24 Meses
2 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X 480
1.5584.0142.003-4 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.5584.0142.004-2 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 12
1.5584.0142.005-0 36 Meses
2 MG COM CX BL AL PLAS PVDC TRANS X 200
1.5584.0142.006-9 36 Meses
2 MG COM CX BL AL PLAS PVDC TRANS X 480
----------------------------
BRASTERAPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
46179008000168
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTÁS-
SIO
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
25351.161374/2017-06 06/2022
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0474744/17-5
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 111015/07-
2 - 25351.086820/2007-14)
1.0038.0101.001-2 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4

concorrencia29
Retângulo

concorrencia36
Linha
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1.0038.0101.002-0 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6
1.0038.0101.003-9 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12
1.0038.0101.004-7 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14
1.0038.0101.005-5 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTÁS-
SIO
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
25351.161394/2017-79 06/2022
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0474772/17-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 136167/09-
8 - 25351.106647/2009-29)
1.0038.0102.001-8 24 Meses
80 MG/ML + 11,4 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 70 ML
+ SER DOS
1.0038.0102.002-6 24 Meses
80 MG/ML + 11,4 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 100
ML + SER DOS
1.0038.0102.003-4 24 Meses
80 MG/ML + 11,4 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 140
ML + SER DOS
1.0038.0102.004-2 24 Meses
80 MG/ML + 11,4 MG/ML PO SUS OR CT 2 FR VD AMB X 70
ML + SER DOS
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
02814497000107
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
BACTROPIN 25001.002275/82 07/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2623222/16-1
1.4381.0006.001-1 24 Meses
400 MG +80 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.4381.0006.002-1 24 Meses
400 MG +80 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.4381.0006.003-8 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML
1.4381.0006.004-6 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML
1.4381.0006.005-4 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PET AMB X 60 ML
1.4381.0006.006-2 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PET AMB X 100 ML
DICLOFENACO RESINATO 25351.680368/2009-04 09/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2598929/16-4
1.4381.0158.001-9 24 Meses
15 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
1.4381.0158.002-7 24 Meses
15 MG/ML SUS OR CT 50 FR GOT PLAS OPC X 20 ML
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 61082426000207
DIPIRONA
LISADOR DIP 25351.510750/2016-10 06/2022
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2515682/16-9
(1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) -
756611/11-5 - 25351.539287/2011-12)
1.7817.0841.001-0 24 Meses
500 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML
1.7817.0841.002-9 24 Meses
500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML
1.7817.0841.003-7 24 Meses
500 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5 ML
1.7817.0841.004-5 24 Meses
500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 5 ML
1.7817.0841.005-3 24 Meses
500 MG/ML SOL INJ CT 3 AMP VD AMB X 2 ML
dipirona monoidratada
LISADOR DIP 25351.510846/2016-70 06/2022
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2516161/16-0
(1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) -
756052/11-4 - 25351.538830/2011-83)
1.7817.0842.001-6 24 Meses
500 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 240
1.7817.0842.002-4 24 Meses
500 MG COM DISP BL AL PLAS TRANS X 100
1.7817.0842.003-2 24 Meses
1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.7817.0842.004-0 24 Meses
1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.7817.0842.005-9 24 Meses
1 G COM DISP BL AL PLAS TRANS X 100
1.7817.0842.006-7 24 Meses
1 G COM DISP BL AL PLAS TRANS X 200
1.7817.0842.007-5 24 Meses
1 G COM CX BL AL PLAS TRANS X 50
1.7817.0842.008-3 24 Meses
1 G COM CX BL AL PLAS TRANS X 200
1.7817.0842.009-1 24 Meses
1 G COM CX BL AL PLAS TRANS X 250
1.7817.0842.010-5 24 Meses

1 G COM CX BL AL PLAS TRANS X 300
1.7817.0842.011-3 24 Meses
1 G COM CX BL AL PLAS TRANS X 400
1.7817.0842.012-1 24 Meses
1 G COM CX BL AL PLAS TRANS X 500
1.7817.0842.013-1 24 Meses
1 G COM CX BL AL PLAS TRANS X 600
1.7817.0842.014-8 24 Meses
1 G COM CX BL AL PLAS TRANS X 100
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
44734671000151
BROMETO DE ROCURÔNIO
ROCURON 25351.004483/02-61 06/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2575215/16-4
1.0298.0304.001-1 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 6 FA VD TRANS X 5 ML
1.0298.0304.002-8 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 12 FA VD TRANS X 5 ML
1.0298.0304.003-6 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 6 FA VD TRANS X 10 ML
1.0298.0304.004-4 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 12 FA VD TRANS X 10 ML
1.0298.0304.005-2 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 4 FA VD TRANS X 25 ML
1.0298.0304.006-0 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 25 FA VD TRANS X 5 ML
----------------------------
EMS S/A 57507378000365
CLORIDRATO DE CIPROEPTADINA + CLORIDRATO DE TIA-
MINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA +
NICOTINAMIDA + ÁCIDO ASCÓRBICO
APEVITIN BC 25001.020020/84 09/2020
1661 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO 557253/06-3
1.0235.0328.003-2 24 Meses
XPE CT FR PLAS AMB X 240 ML + COP
CARBAMAZEPINA 25351.000571/02-85 08/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2634464/16-9
1.0235.0548.001-2 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0235.0548.003-9 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0235.0548.005-5 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40
1.0235.0548.006-3 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0235.0548.007-1 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0235.0548.009-8 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0235.0548.011-1 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40
1.0235.0548.012-8 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
CEFACLOR 25351.003179/02-15 06/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2570523/16-7
1.0235.0540.002-7 24 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0235.0540.003-5 24 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30 (EMB
FRAC)
1.0235.0540.004-3 24 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60 (EMB
FRAC)
CEFACLOR 25351.003448/02-25 06/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2581961/16-5
1.0235.0541.002-2 24 Meses
50 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 80 ML + SER DOS
PLAS
1.0235.0541.005-7 24 Meses
75 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 80 ML + SER DOS
PLAS
E TO D O L A C O
IPAGLIN 25351.054225/2017-83 06/2022
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0160595/17-0
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2146335/16-
2 - 25351.258796/2016-03)
1.0235.1215.001-4 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.1215.002-2 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.1215.003-0 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0235.1215.004-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0235.1215.005-7 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1215.006-5 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.1215.007-3 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100
1.0235.1215.008-1 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.1215.009-1 24 Meses

400MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6
1.0235.1215.010-3 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.1215.011-1 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0235.1215.012-1 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1215.013-8 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE PSEUDOEFEDRINA
25351.099016/2007-97 08/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2634456/16-9
1.0235.0874.001-5 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.0874.002-3 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8
1.0235.0874.003-1 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.0874.004-1 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 16
1.0235.0874.005-8 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0235.0874.006-6 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 24
1.0235.0874.007-4 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100
1.0235.0874.008-2 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200
ACETATO DE DEXAMETASONA 25351.486639/2006-15 06/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2594420/16-7
1.0235.0848.001-3 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G
1.0235.0848.002-1 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G
1.0235.0848.003-1 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131
TIBOLONA
CLINDELLA 25351.748429/2011-21 06/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2594410/16-0
1.3569.0657.001-8 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15
1.3569.0657.002-6 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.3569.0657.003-4 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.3569.0657.004-2 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90
1.3569.0657.005-0 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200
1.3569.0657.006-9 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
ESOMEPRAZOL SÓDICO 25351.711344/2014-01 04/2021
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
1743639/16-7
(10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE - 1361906/16-3 - 25351.009160/2011-91)
1.0043.1182.001-6 24 Meses
40 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS X 6,5 ML
1.0043.1182.002-4 24 Meses
40 MG PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 6,5 ML
1.0043.1182.003-2 24 Meses
40 MG PO LIOF SOL INJ CT 20 FA VD TRANS X 6,5 ML
1.0043.1182.004-0 24 Meses
40 MG PO LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS X 6,5 ML
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 03485572000104
CLORIDRATO DE AMBROXOL
FLUISOLVAN 25351.044005/2006-99 07/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2575113/16-1
1.5423.0090.001-8 24 Meses
6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.5423.0090.002-6 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 120 ML + 60 COP
1.5423.0090.003-4 24 Meses
3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.5423.0090.004-2 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 120 ML + 60 COP
1.5423.0090.005-0 24 Meses
6 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + COP
1.5423.0090.006-9 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 60 FR PLAS OPC X 120 ML + 60 COP
1.5423.0090.007-7 24 Meses
3 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + COP
1.5423.0090.008-5 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 60 FR PLAS OPC X 120 ML + 60 COP
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
DESONIDA
DERMATOL 25351.501370/2006-12 08/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2622546/16-8
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 

 



 
 
 
 

MINISTÉRIO DA SAÚDE 
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

SISTEMA DE INFORMAÇÕES DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
 

FORMULÁRIO DE PETIÇÃO - 1 
 

PRODUTO 

 A IDENTIFICAÇÃO DO DOCUMENTO   ( USO DO ORGÃO DE V.S. ) 
                     
                     
                     
                     
                     
                     

                     

                     

B NÚMERO DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO  (DIA/MÊS/ANO)                                        (PRODUTO)  E  (APRES.)
FORMULÁRIOS 

ANEXOS  01 2 5 0 0 0 0 1 2 0 5 4 9 5 5 6  02  03      
                 

 

C  DADOS DA EMPRESA                    

 DETENTORA                    NÚMERO AUTORIZAÇÃO / CADASTRO

 CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA 04  05   1 0 0 2 9 8 1
                                     

 CEDENTE   ( CONFORME DOCUMENTO DE CESSÃO LEGAL, VÁLIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS ) NÚMERO AUTORIZAÇÃO / CADASTRO

   06  07      
                   

 

D  DADOS DO PRODUTO                              

 CLASSE TERAPÊUTICA / CATEGORIA                  VENCIMENTO   ( MÊS  /  ANO )  

ANESTÉSICOS GERAIS VOLÁTEIS E GASOSOS  08   0 9 0 1 0 1 6     0 2 2 0 3 6  

                                      

NOME DO 
PRODUTO  S E V O F L U R A N O                        

 10                                     

                   
 

E  REFERÊNCIA DO SIMILAR  ( EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS )                   

 EMPRESA DETENTORA  

 ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA  11  

                                     

 NÚMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO  

1.9860.0006  SEVORANE®  12 13  

                   
 

F  DADOS RELACIONADOS À FÓRMULA 
14 

Nº DA 
APRES. 

15 
F. FÍSICA / 

FARMACÊUTICA 

16 
 

COMPONENTES DA FÓRMULA

17 
 

CÓDIGO  DA  D. C. B.

18 
 

TIPO 

19 
CONCENTRAÇÃO 

QUANT. / VOLUME

20    UNIDADE DE 
DEMONSTRAÇÃO 

DA FÓRMULA.

001 SOL INAL sevoflurano 0 7 9 7 5 05 1,0 ML ML 

  propilenoglicol 0 7 4 5 5 16 0,026% P/P 
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L TERMO DE RESPONSABILIDADE 

  
 
Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informações aqui prestadas 
(inclusive pela Descrição dos Componentes da Fórmula e das Apresentações em anexo), bem assim pela 
Qualidade do Produto (incluindo-se, nos casos cabíveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo 
cadastramento ou registro, ou as modificações deste, tenhamos solicitado através desta Petição. 
 
Itapira, 25 de junho de 2025. 
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L TERMO DE RESPONSABILIDADE 

  
 
Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informações aqui prestadas 
(inclusive pela Descrição dos Componentes da Fórmula e das Apresentações em anexo), bem assim pela 
Qualidade do Produto (incluindo-se, nos casos cabíveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo 
cadastramento ou registro, ou as modificações deste, tenhamos solicitado através desta Petição. 
 
Itapira, 25 de junho de 2025. 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: SEVOCRIS

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.012054/9556 Categoria Regulatória Similar Data do registro 16/02/1996

Nome Comercial SEVOCRIS Registro 102980148 Vencimento do registro 02/2026

Princípio Ativo SEVOFLURANO Medicamento de referência -

Classe Terapêutica ANESTESICOS GERAIS VOLATEIS E GASOSOS ATC ANESTESICOS
GERAIS
VOLATEIS E
GASOSOS

Parecer Público - Bula do Paciente Bula do Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 1 ML/ML SOL INAL CT FR VD AMB X 250
ML ATIVA

1029801480012 INALANTES 10/12/2001 24 meses

Princípio
Ativo

SEVOFLURANO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INALANTES

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 1 ML/ML SOL INAL CT FR VD AMB X 240
ML ATIVA

1029801480020 INALANTES 10/12/2001 24 meses

Princípio
Ativo

SEVOFLURANO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-
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Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INALANTES

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 1 ML/ML SOL INAL CT FR VD AMB X 100
ML ATIVA

1029801480039 INALANTES 10/12/2001 24 meses

Princípio
Ativo

SEVOFLURANO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INALANTES

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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

     
  








 
 
 
 
       

 
             

 
       

 
 
 
       

 
             

 
       

     



 
 
 

  
 
 

  
 
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 

        
      


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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 

REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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Bento Gonçalves/RS, 21 de outubro de 2025 
 
À 
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONÇALVES 
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS  
A/C: Sr. Pregoeiro 
_______________  
 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 136/2025 
         Processo Administrativo: Nº 437/2025 
         Abertura em 21/10/2025 às 08:40 horas  
         ________________________________ 

 
PROPOSTA 

 
Razão Social: Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
CNPJ: 44.734.671/0022-86 - FILIAL - IE: 374.076.430.117 
Rod Monsenhor Clodoaldo de Paiva, KM 46,2, S/N, SP 147 – Lot. Nações Unidas, Itapira /SP - CEP 13.974-908 
Fone: (19) 3863-9470 / E-mail: bianca.lisboa@cristalia.com.br  
Banco Santander 033 / Agência: 2162 / Conta Corrente: 13000027-0 
 
 
Descrição do Item, quantidade, fabricante, nome comercial, preço unitário e preço total: 
  
 
ITEM Nr.    1 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : DIPROP. DE BETAMETASONA + FOSF. DIS. BETAMETASONA                                
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : DUOFLAM 6,43mg/mL + 2,63mg/mL Sus. I 
QUANTIDADE          : 800  AMPOLA          
APRESENTACAO        : CX.C/ 25 AMPOLAS X 1ML                             
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 3,00 (Tres Reais) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 2.400,00 (Dois Mil e Quatrocentos Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0286.012-9              
 
MARCA               : CRISTÁLIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
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GOMES DOS 
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digital por ADRIANO 
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ITEM Nr.    5 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : CLONIDINA CLOR.150 MCG/ML S. INJ. 1 ML                                           
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : CLONIDIN 150mcg/mL Sol. Inj. - 30est 
QUANTIDADE          : 800  ESTOJO          
APRESENTACAO        : CX C/ 30 EST X 1 AMP X 1ML                         
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 4,70 (Quatro Reais e Setenta Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 3.760,00 (Tres Mil, Setecentos e Sessenta Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0193.006-9              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.    6 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : EFEDRINA SULF. 50 MG/ML S.INJ.01 ML                                              
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : EFEDRIN 50mg/mL Sol. Inj. - 100amp.  
QUANTIDADE          : 1.100  AMPOLA          
APRESENTACAO        : CX. C/ 100 AMPOLAS X 1 ML                          
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 4,80 (Quatro Reais e Oitenta Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 5.280,00 (Cinco Mil, Duzentos e Oitenta Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0198.002-3              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.    7 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : ESCETAMINA CLOR. 50MG/ML - AMP. 02 ML(DCB foi alterada pela                      
                      Anvisa de: DEXTROCETAMINA para: ESCETAMINA)                                      
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : KETAMIN NP 50mg/mL Sol. Inj. - 25 am 
QUANTIDADE          : 2.000  AMPOLAS         
APRESENTACAO        : CX. C/ 25 AMPOLAS X 2 ML                           
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 16,50 (Dezesseis Reais e Cinquenta Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 33.000,00 (Trinta e Tres Mil Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0213.007-4              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.    9 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : HIDRALAZINA CLOR. 20 MG S. INJ. 01 ML                                            
VALIDADE            : 18 MESES                       
NOME COMERCIAL      : NEPRESOL 20mg/mL Sol. Inj. - 50amp.  
QUANTIDADE          : 10.000  AMPOLA          
APRESENTACAO        : CX. C/ 50 AMPOLAS X 1ML                            
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 5,95 (Cinco Reais e Noventa e Cinco Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 59.500,00 (Cinquenta e Nove Mil e Quinhentos Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0089.003-7              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
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ITEM Nr.   11 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : MORFINA SULF. 0,2 MG/ML-S.INJ. 01 ML                                             
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : DIMORF 0,2mg/mL - Sol. Inj. - 50est. 
QUANTIDADE          : 600  ESTOJO          
APRESENTACAO        : CX. C/ 50 ETJ. X 1ML                               
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 5,29 (Cinco Reais e Vinte e Nove Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 3.174,00 (Tres Mil, Cento e Setenta e Quatro Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0097.014-8              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.   14 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : ROCURONIO (BROMETO) 10 MG/ML                                                     
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : ROCURON 10mg/mL Sol. Inj. - 25fa X 5 
QUANTIDADE          : 800  FRASCO-AMPOLA   
APRESENTACAO        : CX. C/ 25 FRASCOS-AMPOLAS X 5ML                    
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 10,50 (Dez Reais e Cinquenta Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 8.400,00 (Oito Mil e Quatrocentos Reais) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0304.006-0              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
  
ITEM Nr.   17 -  
-------------------------------------------------------------------------------- 
OFERECEMOS          : SEVOFLURANO - INALATORIO - FR. 250 ML                                            
VALIDADE            : 24 MESES                       
NOME COMERCIAL      : SEVOCRIS  100% Inalante - 1fr.X250mL 
QUANTIDADE          : 40  FRASCO          
APRESENTACAO        : CX. C/ 1 FRASCO X 250ML                            
PRECO UNIT. BRUTO   : R$ 378,81 (Trezentos e Setenta e Oito Reais e Oitenta e Um Centavos) 
PRECO TOTAL BRUTO   : R$ 15.152,40 (Quinze Mil, Cento e Cinquenta e Dois Reais e Quarenta 
                      Centavos) 
OBSERVACOES         : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0148.001-2              
 
MARCA               : CRISTALIA                                          
PROCEDÊNCIA         : NACIONAL                       
FABRICANTE          : CRISTÁLIA PROD QUIM FARM LTDA. 
 
TOTAL GERAL   : R$ 130.666,40 (Cento e Trinta Mil, Seiscentos e Sessenta e Seis Reais e 
                    Quarenta Centavos) 
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Condições Gerais da Proposta: 
 
- Prazo de Validade da Proposta: 60 (Sessenta) dias, de acordo com o item 5.1 do Edital; 
 
- Prazo de Entrega: 15 dias, de acordo com o item 22.1.3 do Edital; 
 
- Prazo de Pagamento: 30 dias, de acordo com o item 22.3 do Edital; 
 
- Local para entrega: De acordo com o Edital;     
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Bento Gonçalves/RS, 21 de outubro de 2025 
 
À 
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONÇALVES 
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS  
A/C: Sr. Pregoeiro 
_______________  
 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 136/2025 
         Processo Administrativo: Nº 437/2025 
         Abertura em 21/10/2025 às 08:40 horas  
         ________________________________ 

 
 

DECLARAÇÃO DE PLENO ATENDIMENTO AOS REQUISITOS DE 
HABILITAÇÃO 

 
CRISTÁLIA PROD. QUÍM. FARM. LTDA., CNPJ nº 44.734.671/0022-86, DECLARA, sob as penas 
da lei, que a empresa cumpre plenamente as exigências e os requisitos de habilitação previstos no 
presente Edital, realizado pelo Município de Bento Gonçalves, inexistindo qualquer fato impeditivo de 
sua participação neste certame. 
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Bento Gonçalves/RS, 21 de outubro de 2025 
 
À 
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONÇALVES 
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS  
A/C: Sr. Pregoeiro 
_______________  
 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 136/2025 
         Processo Administrativo: Nº 437/2025 
         Abertura em 21/10/2025 às 08:40 horas  
         ________________________________ 
 
 

DECLARAÇÃO UNIFICADA 
 
 
Cristália Produtos Químicos e Farmacêuticos Ltda., inscrita no CNPJ 44.734.671/00022-86, através do 
representante abaixo assinado, DECLARA, para os devidos fins, que tem pleno conhecimento das regras contidas 
no edital de licitação e que possui as condições de habilitação previstas no edital, bem como:  
 
1. INEXISTÊNCIA DE FATO IMPEDITIVO  
Que não se enquadra em nenhuma das vedações contidas no art. 14 da Lei Federal n.º 14.133/2021, em especial:  
1.1 Não mantém vínculo de natureza técnica, comercial, econômica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente 
do órgão ou entidade contratante ou com agente público que desempenhe função na licitação ou atue na 
fiscalização ou na gestão do contrato, ou que deles seja cônjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral 
ou por afinidade, até o terceiro grau.  
1.2. Nos 5 (cinco) anos anteriores à divulgação do edital, não foi condenado(a) judicialmente, com trânsito em 
julgado, por exploração de trabalho infantil, por submissão de trabalhadores a condições análogas às de escravo 
ou por contratação de adolescentes nos casos vedados pela legislação trabalhista. 
 
2. NÃO UTILIZAÇÃO DE MÃO DE OBRA DE MENORES  
Que não utiliza a mão de obra direta ou indireta de menores de 18 (dezoito) anos para a realização de trabalhos 
noturnos, perigosos ou insalubres, bem como não utiliza, para qualquer trabalho, mão de obra direta ou indireta de 
menores de 16 (dezesseis) anos, exceto na condição de aprendiz a partir de 14 (quatorze) anos, conforme 
determina o art. 7º, inc. XXXIII da Constituição Federal.  
 
3. DECLARAÇÃO DE ATENDIMENTO À POLÍTICA AMBIENTAL DE LICITAÇÃO SUSTENTÁVEL  
Que atesta o atendimento à política pública ambiental de licitação sustentável, em especial que se responsabiliza 
integralmente com a logística reversa dos produtos, embalagens e serviços pós-consumo no limite da proporção 
que fornecerem ao poder público, assumindo a responsabilidade pela destinação final, ambientalmente adequada. 
 

ADRIANO GOMES 
DOS 
SANTOS:2810368
4813

Assinado de forma digital 
por ADRIANO GOMES DOS 
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4. DECLARAÇÃO DE RESERVA DE CARGOS  
Que para fins do disposto no inciso IV do art. 63 da Lei Federal n.º 14.133/2021, cumpre as exigências de reserva 
de cargos para pessoa com deficiência e para reabilitado da Previdência Social, previstas em lei e em outras 
normas específicas. 
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Bento Gonçalves/RS, 21 de outubro de 2025 
 
À 
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONÇALVES 
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS  
A/C: Sr. Pregoeiro 
_______________  
 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 136/2025 
         Processo Administrativo: Nº 437/2025 
         Abertura em 21/10/2025 às 08:40 horas  
         ________________________________ 
 
 

DECLARAÇÃO 
 
 
Cristália Produtos Químicos e Farmacêuticos Ltda., inscrita no CNPJ 44.734.671/00022-86, através do 
representante abaixo assinado, DECLARA, para os devidos fins, que tem pleno conhecimento das regras contidas 
no edital de licitação e que possui as condições de habilitação previstas no edital, bem como tem ciência de que:  
 
I. não possui sócio(s) ou, no caso de sociedade anônima, diretor(es) que seja(m) que seja cônjuge(s), 
companheiro(s) ou tenha(m) parentesco em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, inclusive, 
com servidores ocupantes de cargos de direção ou no exercício de funções administrativas, assim como com 
servidores ocupantes de cargos de direção, chefia e assessoramento vinculados direta ou indiretamente às 
unidades situadas na linha hierárquica da área encarregada da licitação, podendo utilizar o modelo anexo a este 
edital.  
II. cumprimento da Lei Geral de Proteção de Dados - Lei nº 13.709/2018, devendo utilizar o modelo anexo a este 
edital.  
III. suas propostas econômicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas 
assegurados na Constituição Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convenções coletivas de 
trabalho e nos termos de ajustamento de  conduta vigentes na data de entrega das propostas.  
IV. cumpre as exigências de reserva de cargos para pessoa com deficiência e para reabilitado da previdência 
social. 
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Bento Gonçalves/RS, 21 de outubro de 2025 
 
À 
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONÇALVES 
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS  
A/C: Sr. Pregoeiro 
_______________  
 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 136/2025 
         Processo Administrativo: Nº 437/2025 
         Abertura em 21/10/2025 às 08:40 horas  
         ________________________________ 
 
Prezados Senhores: 

A CRISTÁLIA PROD. QUÍM. FARM. LTDA., CNPJ nº 44.734.671/0022-86, neste ato representada pelo procurador 
abaixo signatário, por este instrumento, nos termos da alínea “a” do Inciso XXXIV do Art 5o da Constituição 
Federal e face aos seguintes considerandos: 

1. O disposto nos Art 3o e 8o da Portaria No 802/98 – ANVISA, que visam melhorar os controles sanitários 
da produção dos medicamentos Registrados no Ministério da Saúde, mormente no que diz respeito à 
necessidade de se preservar a integridade das embalagens secundárias dos produtos farmacêuticos, das 
suas respectivas apresentações farmacêuticas.  

 
2. Os termos da alínea “b” do Inciso I, da alínea “b” do Inciso II, do Artigo 124 e o caput do Artigo 125, 

todos da Lei nº 14.133/21 e o alterações, mediante os quais o legislador faculta à insigne Instituição 
epigrafada, aumentar ou reduzir os quantitativos unitários que forem eventualmente adjudicados para esta 
peticionária, de forma que os submúltiplos correspondam, sem frações, às suas apresentações 
farmacêuticas, conforme constantes na proposta anexa. 

 
3. Que este procedimento facilitaria, também para a insigne peticionada, seus próprios controles de 

conferência por ocasião dos recebimentos provisórios e definitivos, armazenamentos, remanejamentos e 
dispensações internas dos produtos a serem adquiridos. 

Pede:  

À insigne Instituição epigrafada, aumentar ou reduzir os quantitativos unitários que forem eventualmente 
adjudicados para esta peticionaria, se for o caso e do interesse público, de forma que os submúltiplos dos 
mesmos correspondam, sem frações, às suas respectivas apresentações farmacêuticas, conforme constantes na 
proposta anexa. 

 
 
 
 

 

ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103
684813

Assinado de forma 
digital por ADRIANO 
GOMES DOS 
SANTOS:28103684813 
Dados: 2025.10.21 
10:23:32 -03'00'
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À 
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONÇALVES 
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS  
A/C: Sr. Pregoeiro 
_______________  
 
Ref.: Pregão Eletrônico Nº 136/2025 
         Processo Administrativo: Nº 437/2025 
         Abertura em 21/10/2025 às 08:40 horas  
         ________________________________ 
 
Prezados Senhores: 
 
Favor utilizar prioritariamente o contato abaixo descrito para quaisquer esclarecimentos sobre a licitação em 
referência ou quanto ao envio das Notas de Empenhos. 
 
Nome: Ricardo Luiz Mucio 
E-mail: ricardo.mucio@cristalia.com.br  
  
O contato de nosso operador de pregão eletrônico, caso seja necessário, segue abaixo: 
 
Nome: Bianca Lisboa Drummond 
Fone: (19) 3863-9470 
Fax: (19) 3863-9482 
E-mail: bianca.lisboa@cristalia.com.br  
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: DUOFLAM

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25351.017986/0134 Categoria Regulatória Similar Data do registro 15/10/2001

Nome Comercial DUOFLAM Registro 102980286 Vencimento do registro 10/2026

Princípio Ativo DIPROPIONATO DE BETAMETASONA, FOSFATO DISSÓDICO DE
BETAMETASONA

Medicamento de referência -

Classe Terapêutica GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS

Parecer Público - Bula do Paciente Bula do Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX 6
AMP VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802860013 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX 6 CT
2 AMP VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802860021 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMzg5MTUxNCIsIm5iZiI6MTYzMzExNDU2MiwiZXhwIjoxNjMzMTE0ODYyfQ.vACDg-8Exhp-R5Ga0Eadiv-Fw1Zs8V_QMlksIEWitHTfGf6TvSitBARyJ0R9oSNhiN2VM93IWWsqgqeUoLElSw/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMzg5MTUxNiIsIm5iZiI6MTYzMzExNDU2MiwiZXhwIjoxNjMzMTE0ODYyfQ.FKPJYIAShaA2vP-WDJdB6NMxiKfOGv3GRL_Du9c55TDZ5u8SkQ_MNUwrCAMBuLIHzgBW9MVHUesaIoCZH_VYKQ/?Authorization=Guest
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX
C/CAMA 6 AMP VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802860031 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX
C/CAMA 12 AMP VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802860048 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CT AMP
VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802860056 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CT 2
AMP VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802860064 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CT 1
AMP VD TRANS X 1 ML + SER
 ATIVA

1029802860072 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CT BL
SER PRE-ENCH X 1 ML+HASTE+AGULHA

CANCELADA OU CADUCA

1029802860080 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - SERINGA PRE-ENCHIDA
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX 24
AMP VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802860099 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX 24
AMP VD TRANS X 1 ML + 24 SER
 ATIVA

1029802860102 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()



01/10/2021 15:56 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510179860134/?numeroRegistro=102980286 6/7

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX 36
AMP VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802860110 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX 25
AMP VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802860129 SUSPENSAO INJETAVEL 15/10/2001 24
meses

Princípio
Ativo

FOSFATO DISSÓDICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()



01/10/2021 15:56 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510179860134/?numeroRegistro=102980286 7/7

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não



 
Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 

 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 



 
Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 

 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLONIDIN

Nome da

Empresa

Detentora do

Registro

CRISTÁLIA

PRODUTOS

QUÍMICOS

FARMACÊUTICOS

LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-

51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.035406/9631 Categoria

Regulatória

Novo Data do

registro

13/01/1997

Nome

Comercial

CLONIDIN Registro 102980193 Vencimento do

registro

01/2027

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE CLONIDINA Medicamento

de referência

-

Classe

Terapêutica

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC ANALGESICOS

NAO

NARCOTICOS

Parecer

Público

- Bula do

Paciente

Bula do

Profissional

Nº Apresentação Registro Forma

Farmacêutica

Data de

Publicação

Validade

1 150 MCG/ML SOL INJ CX

5 AMP VD AMB X 1 ML

CANCELADA OU CADUCA

1029801930018 SOLUÇAO

INJETAVEL

12/01/1997 24

meses

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE CLONIDINA

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
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Local de

Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30ºC)

Restrição de

prescrição

-

Destinação

Tarja -

Apresentação

fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

2 150 MCG/ML SOL INJ

CX 25 AMP VD AMB X

1 ML ATIVA

1029801930026 SOLUÇAO INJETAVEL 12/01/1997 24

meses

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE CLONIDINA

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de

Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

EPIDURAL

INTRAMUSCULAR

INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30ºC)

NAO CONGELAR

PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação

fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

3 150 MCG/ML SOL INJ

CX 25 EST X AMP VD

AMB X 1 ML ATIVA

1029801930034 SOLUÇAO INJETAVEL 07/11/2000 24

meses

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE CLONIDINA

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Secundária - ESTOJO DE PLASTICO ()

Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
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Local de

Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

EPIDURAL

INTRAMUSCULAR

INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30ºC)

NAO CONGELAR

PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação

fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

6 150 MCG/ML SOL INJ

CX 30 EST X AMP VD

AMB X 1 ML ATIVA

1029801930069 SOLUÇAO INJETAVEL 12/01/1997 24

meses

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE CLONIDINA

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Secundária - ESTOJO DE PLASTICO ()

Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
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Local de

Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

EPIDURAL

INTRAMUSCULAR

INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30ºC)

NAO CONGELAR

PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação

fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

7 150 MCG/ML SOL INJ

CX 50 AMP VD AMB X

1 ML ATIVA

1029801930077 SOLUÇAO INJETAVEL 12/01/1997 24

meses

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE CLONIDINA

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de

Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

EPIDURAL

INTRAMUSCULAR

INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30ºC)

NAO CONGELAR

PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação

fracionada

Não
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada � RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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LABORATÓRIOS FERRING LTDA 250000232169518 Pentasa 11 2 3 6 6 8 1 5 0 12/2021
LABORATÓRIOS LIBRA DO BRASIL LTDA 2502500051294 Litrexate 1986578163 12/2021
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 25351029968200409 Caverject 1970680164 12/2021
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 25351649669201426 aciclovir 1457412168 12/2021
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 2 5 0 0 0 0 11 6 7 6 9 5 2 1 Diurit 1 8 0 2 11 7 1 6 4 12/2021
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. 2 5 3 5 1 3 2 6 9 6 9 2 0 11 3 5 Zelboraf 1 8 3 7 9 8 11 6 8 12/2021
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 2500101029869 Dactil OB 0026230157 09/2020
TEVA FARMACÊUTICA LTDA. 2 5 3 5 1 0 7 8 0 8 7 2 0 11 4 6 Colpotrofine 1453666168 12/2021

RESOLUÇÃO - RE Nº 3.311, DE 8 DE DEZEMBRO 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 Re-
solução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

PATRÍCIA FERRARI ANDREOTTI

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 60659463002992
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA
BIOMAG 25351.462625/2006-14 09/2017
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL 2363591/16-6
1.0573.0371.007-0 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA
1.0573.0371.008-9 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA
----------------------------
Althaia S.A Indústria Farmacêutica 48344725000719
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
DROSPIRENONA+ETINILESTRADIOL 25351.687842/2010-21
04/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2331933/16-3
1.3517.0002.001-1 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS TRANS
X 21
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
1.3517.0002.002-1 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS TRANS
X 63
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
----------------------------
BELFAR LTDA 18324343000177
D E LTA M E T R I N A
DELTAPIL 25000.041096/96-21 03/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2303861/16-6
1.0571.0081.001-1 24 Meses
0,20 MG/ML SHAMP CT FR PLAS OPC X 100 ML
D E LTA M E T R I N A
1.0571.0081.003-8 24 Meses
0,20 MG/ML LOC CT FR PLAS OPC X 100 ML
D E LTA M E T R I N A
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A. 58430828000160
C I TA R A B I N A
CITARAX 25000.001783/99 08/2017
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 0083210/12-3
1.1637.0052.001-5 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 5 ML
C I TA R A B I N A
1.1637.0052.002-3 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 10 ML
C I TA R A B I N A
1.1637.0052.003-1 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 5 ML
C I TA R A B I N A
1.1637.0052.004-1 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 10 ML
C I TA R A B I N A
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
0 5 1 6 1 0 6 9 0 0 0 11 0
cloridrato de fluoxetina 25351.529652/2009-18 05/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2348591/16-0
1.5584.0301.001-1 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X7
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.002-1 24 Meses

20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.003-8 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.004-6 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.005-4 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.006-2 24 Meses
20 MG CAP DURA CX BL AL PLAS TRANS X 490 (EMB
HOSP)
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.007-0 24 Meses
20 MG CAP DURA CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSP)
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
TIMOSOPT 25351.589153/2009-44 05/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2348548/16-8
1.5584.0302.001-7 24 Meses
20MG/ML + 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5
ML
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
1.5584.0302.002-5 24 Meses
20MG/ML + 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10
ML
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
1.5584.0302.003-3 24 Meses
20MG/ML + 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15
ML
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
1.5584.0302.004-1 24 Meses
20MG/ML + 5MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5
ML
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
alendronato de sódio tri-hidratado
ALENDRONATO DE SÓDIO 25351.751639/2010-92 09/2018
10217 GENÉRICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE
0599268/14-1
1.5584.0415.001-1 36 Meses
70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 2
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.002-1 36 Meses
70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.003-8 36 Meses
70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.004-6 36 Meses
70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.005-4 36 Meses
70 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB HOSP)
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.006-2 36 Meses
70 MG COM CT BL AL AL X 2
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.007-0 36 Meses
70 MG COM CT BL AL AL X 4
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.008-9 36 Meses
70 MG COM CT BL AL AL X 8
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.009-7 36 Meses
70 MG COM CT BL AL AL X 12
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.010-0 36 Meses
70 MG COM CX BL AL AL X 480 (EMB HOSP)
alendronato de sódio tri-hidratado
----------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA
17562075000169
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
SISSY 25351.564643/2014-31 12/2021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0786245/14-8
(1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) -
651336/10-1 - 25351.495701/2010-40)
1.1560.0189.001-5 24 Meses
2 MG + 0,035 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 21
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
1.1560.0189.002-3 24 Meses

2 MG + 0,035 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1050
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
1.1560.0189.003-1 24 Meses
2 MG + 0,035 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 63
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
02814497000107
maleato de enalapril 25351.826444/2008-98 11/2019
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO 0138185/15-7
1.4381.0144.009-8 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 30
MALEATO DE ENALAPRIL
1.4381.0144.010-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 60
MALEATO DE ENALAPRIL
1.4381.0144.011-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
MALEATO DE ENALAPRIL
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
44734671000151
SULFATO DE EFEDRINA
EFEDRIN 25000.033163/96-61 03/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2245176/16-5
1.0298.0198.001-5 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)
SULFATO DE EFEDRINA
1.0298.0198.002-3 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML ( EMB
HOSP)
SULFATO DE EFEDRINA
1.0298.0198.003-1 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)
SULFATO DE EFEDRINA
CLORIDRATO DE NALBUFINA
NUBAIN 25001.003837/82 12/2019
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 2367209/16-1
1.0298.0284.007-1 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 25 AMP VD AMB X 1 ML
CLORIDRATO DE NALBUFINA
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
NOVABUPI (SEM VASOCONSTRITOR) 25351.197755/2002-39
01/2018
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
0578674/12-6
1971 SIMILAR - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉ-
TODOS ANALÍTICOS 1130063/16-9
1.0298.0315.004-4 24 Meses
5,0 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST X 03 AMP VD TRANS X 4
ML
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
0578674/12-6
10170 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUÇÃO 1795107/16-1
1.0298.0315.001-1 24 Meses
2,5 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
1.0298.0315.003-6 24 Meses
7,5 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
0578674/12-6
10170 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUÇÃO 1795107/16-1
1993 SIMILAR - INCLUSÃO NO TAMANHO DO LOTE SUPE-
RIOR A 10 VEZES 2022256/16-4
1.0298.0315.002-8 24 Meses
5,0 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
CLORIDRATO DE PROMETAZINA
PAMERGAN 25992.008540/74 04/2020
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 2367221/16-2
1.0298.0042.016-4 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
CLORIDRATO DE PROMETAZINA
----------------------------
EMS S/A 57507378000365
GABAPENTINA 25351.110926/2005-76 10/2021
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL 2233853/16-5
1.0235.0758.040-5 24 Meses
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: EFEDRIN

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.033163/9661 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

11/03/1997

Nome
Comercial

EFEDRIN Registro 102980198 Vencimento do
registro

03/2027

Princípio
Ativo

SULFATO DE EFEDRINA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

HIPERTENSOR ATC HIPERTENSOR

Parecer
Público

- Bula do
Paciente

Bula do
Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

ATIVA

1029801980015 SOLUÇAO INJETAVEL 11/03/1997 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE EFEDRINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMzc5OTI2MSIsIm5iZiI6MTY0MDI4NDc3NiwiZXhwIjoxNjQwMjg1MDc2fQ.bTAlXZ-eM4sBkQYR5FytMkf4jT-5dfYFKQyKwccVGGfFAkPChe6nZUQ31NlUH5BdwRUiH_F0Nb_y8E7gsN9fyw/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMzc5OTMxNCIsIm5iZiI6MTY0MDI4NDc3NiwiZXhwIjoxNjQwMjg1MDc2fQ.0cOKucUnThFlroAEQh_dg4r8jRc5uJDHbE41R0UE50wZzySoyOGvr4220i6r9xqZI7q3MtgCvmkPEUdncbij-w/?Authorization=Guest
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Destinação

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG/ML SOL INJ CX
100 AMP VD AMB X 1
ML ( EMB HOSP)

ATIVA

1029801980023 SOLUÇAO INJETAVEL 11/03/1997 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE EFEDRINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Destinação

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MG/ML SOL INJ CX
36 AMP VD AMB X 1
ML (EMB HOSP)

ATIVA

1029801980031 SOLUÇAO INJETAVEL 11/03/1997 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE EFEDRINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Destinação

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: KETAMIN

Nome da Empresa Detentora do
Registro

CRISTÁLIA PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.013550/9725 Categoria Regulatória Similar Data do registro 04/12/1997

Nome Comercial KETAMIN Registro 102980213 Vencimento do
registro

12/2027

Princípio Ativo cloridrato de escetamina Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS ATC ANESTESICOS
GERAIS
INJETAVEIS

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FA VD TRANS
X 10 ML
 CANCELADA OU CADUCA

1029802130015 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2000 36
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de dextrocetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM BERCO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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2 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 FA VD
TRANS X 10 ML
 CANCELADA OU CADUCA

1029802130023 SOLUÇAO INJETAVEL 05/10/2000 36
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de dextrocetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD
TRANS X 2 ML
 CANCELADA OU CADUCA

1029802130031 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de dextrocetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FA VD
TRANS X 10 ML (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029802130041 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de dextrocetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD
TRANS X 2 ML (EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1029802130058 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de dextrocetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico
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Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FA VD AMB
X 10 ML
 ATIVA

1029802130066 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM BERCO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD
AMB X 2 ML
 ATIVA

1029802130074 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 FA VD AMB
X 10 ML
 ATIVA

1029802130082 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM BERCO ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD
AMB X 2 ML
 ATIVA

1029802130090 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FA VD AMB
X 10 ML
 ATIVA

1029802130104 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT AMP VD AMB
X 2 ML + SER
 ATIVA

1029802130112 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)
Acessório - SERINGA
1 Unidade(s)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 3 AMP VD AMB
X 2 ML + 3 SER
 ATIVA

1029802130120 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina com berço plástico)
Acessório - SERINGA
3 Unidade(s)
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 5 AMP VD AMB
X 2 ML + 5 SER
 ATIVA

1029802130139 SOLUÇAO INJETAVEL 04/12/1997 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina com berço plástico)
Acessório - AGULHA
5 Unidade(s)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT EST SER
PREENC VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802130147 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - Seringa preenchida de vidro transparente
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 12 EST SER
PREENC VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802130155 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - Seringa preenchida de vidro transparente
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 16 EST SER
PREENC VD TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029802130163 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - Seringa preenchida de vidro transparente
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT EST SER
PREENC VD TRANS X 2 ML
 ATIVA

1029802130171 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - Seringa preenchida de vidro transparente
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 12 EST SER
PREENC VD TRANS X 2 ML
 ATIVA

1029802130181 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - Seringa preenchida de vidro transparente
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 16 EST SER
PREENC VD TRANS X 2 ML
 ATIVA

1029802130198 SOLUÇAO INJETAVEL 07/04/2021 24
meses

Princípio
Ativo

cloridrato de escetamina

Complemento
Diferencial da
Apresentação

KETAMIN NP

Embalagem Primária - Seringa preenchida de vidro transparente
Secundária - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Para nós, toda atualização é importante.

Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. vem por meio desta informar que o medicamento Ketamin/Ketamin NP, teve atualização 
de sua DCB (denominação comum brasileira) pela ANVISA conforme abaixo:

DE: cloridrato de dextrocetamina - CAS 33795-24-3 - DCB 09661
PARA: cloridrato de escetamina - CAS 33643-47-9 - DCB 11146

A mudança diz respeito à adequação da nomenclatura e código do insumo farmacêutico ativo (IFA) de acordo com a sua conformação 
química e atualizações compendiais, através das Farmacopeias Europeia e Britânica, para a monografia de Esketamine Hydrocloride 
alterando o número do CAS apresentado de 33795-24-3 para 33643-47-9, mantendo o teste com a rotação optica especifica como 
([α]25°C =  +85° - +95° - solução 5% em água livre de CO2). 

O medicamento Ketamin/Ketamin NP utiliza em sua composição o IFA cloridrato de (S+) cetamina e portanto, pela sua conformação e 
nomenclatura química internacional correspondente ao “cloridrato de escetamina”, teve assim a sua denominação atualizada em cadastro 
perante à ANVISA, conforme solicitado pela empresa.

Ratifica que esta atualização de descrição de DCB, por ser apenas uma adequação de cunho administrativo em base de dados cadastrais 
da ANVISA (DATAVISA), não resultou em publicação em Diário Oficial da União, por não ocorrer qualquer alteração junto ao medicamento 
Ketamin. Sendo assim, em consulta ao canal oficial da ANVISA em base Consultas/Produtos/Medicamentos, já consta atualizada com a 
nova DCB conforme imagem/link abaixo.

Fonte: site ANVISA (consultado em 15/06/21):
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?nomeProduto=ketamin

CABE REFORÇAR TAMBÉM QUE:

• A Mudança da DCB de “cloridrato de dextrocetamina” para “cloridrato de escetamina” é puramente administrativa, não acarretando 
em qualquer outra mudança no produto já comercializado;

• Não houve qualquer mudança das características do produto: mantêm-se a mesma formulação, composição, indicação, posologia, 
uso, características físico-químicas, conservação, prazo de validade, e demais características, ou seja, em nada afeta a sua Qualidade, 
Segurança e Eficácia;

• Não houve qualquer alteração em registro do  Ketamin, uma vez que o medicamento permanece exatamente o mesmo, portanto, sem 
a necessidade de mudança do número de registro (MS);

• Caso houvesse alteração em sua composição farmacêutica ativa, consequentemente não poderia ser veiculada mesma denominação 
de marca. Sendo assim, o medicamento KETAMIN / KETAMIN NP, mantém sua marca já aprovada e consolidada no mercado, uma vez 
que não configura qualquer alteração de composição, apenas a descrição de sua denominação comum brasileira (DCB).

Além da mudança em cadastro DATAVISA, em breve, serão atualizados os materiais de embalagem cartucho, bula e etiqueta de todas 
as apresentações comercializas, assim como demais monografias, contemplando a alteração de DCB para “cloridrato de 
escetamina”.

Durante o período de transição para total implementação entre confecção de novos materiais e esgotamento de estoques, ainda coexistirão 
embalagens veiculando a DCB “cloridrato de dextrocetamina” porém, a empresa ratifica que medicamento poderá ser utilizado 
normalmente, sem qualquer prejuízo ao paciente, visto tratar-se apenas de mudança administrativa

Diante do exposto, a empresa conta com a habitual compreensão desta Instituição e se coloca a disposição para qualquer necessidade ou 
esclarecimento adicional.

SAC – 0800 701 1918 ou sac@cristalia.com.br
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: NEPRESOL

Nome da Empresa Detentora do
Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25001.006827/85 Categoria Regulatória Similar Data do registro 08/10/1987

Nome Comercial NEPRESOL Registro 102980089 Vencimento do
registro

10/2027

Princípio Ativo CLORIDRATO DE HIDRALAZINA Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
HIPERTENSIVOS
SIMPLES

Parecer Público - Bulário Eletrônico Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MG COM CT ENV KRAFT POLIET X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029800890010 COMPRIMIDO SIMPLES 16/07/2003 18
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 50 MG COM CT ENV KRAFT POLIET X 30
CANCELADA OU CADUCA

1029800890029 COMPRIMIDO SIMPLES 08/10/1987 24
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD
TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029800890037 SOLUÇAO INJETAVEL 08/10/1987 18
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATÉ 25ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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4 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD
TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029800890047 SOLUÇAO INJETAVEL 08/10/1987 18
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 


CNPJ: - 44.734.671/0008-28 


Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATÉ 25ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD
TRANS X 1 ML
 ATIVA

1029800890055 SOLUÇAO INJETAVEL 08/10/1987 18
meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 


CNPJ: - 44.734.671/0001-51 


Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 


Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATÉ 25ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 

 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 



 
Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 

 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: DIMORF

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.016041/88 Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

24/02/1989

Nome Comercial DIMORF Registro 102980097 Vencimento do
registro

02/2029

Princípio Ativo SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO Medicamento
de referência

-

Classe Terapêutica ANALGESICOS NARCOTICOS ATC

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse
aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG COM CT FR VD AMB
X 50 CANCELADA OU CADUCA

1029800970016 COMPRIMIDO
SIMPLES

24/02/1989 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 30 MG COM CT FR VD AMB
X 50 CANCELADA OU CADUCA

1029800970024 COMPRIMIDO
SIMPLES

24/02/1989 24
meses
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Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 10,0 MG/ML SOL INJ CX
50 AMP VD AMB X 1ML

ATIVA

1029800970032 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar
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Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 1 MG/ML SOL INJ CX 50
FA X 10 ML

CANCELADA OU CADUCA

1029800970040 SOLUÇAO
DERMATOLOGICA

13/11/1989 24
meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 0,5 MG/ML SOL INJ CX 50
FA X 10 ML

CANCELADA OU CADUCA

1029800970059 SOLUÇAO
DERMATOLOGICA

13/11/1989 24
meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação -

Restrição de
prescrição

-
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Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 1,0 MG/ML SOL INJ CX
20 AMP VD AMB X 10 ML

ATIVA

1029800970064 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 1,0 MG/ML SOL INJ CX
50 AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1029800970072 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 1,0 MG/ML SOL INJ CX 5
AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1029800970080 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 1,0 MG/ML SOL INJ CX 5
AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1029800970099 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 1,0 MG/ML SOL INJ CX 5
AMP VD AMB X 10 ML

ATIVA

1029800970102 SOLUÇAO INJETAVEL 04/09/1991 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 100 MG CAP GEL CT FR
VD AMB X 200

CANCELADA OU CADUCA

1029800970113 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

13/12/1996 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 10 MG/ML SOL GOT CT
FR VD AMB X 60 ML +
CGT ATIVA

1029800970129 SOLUÇAO ORAL 18/12/1998 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Acessório - CONTA-GOTAS 1 Unidade(s)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 1,0 MG/ML SOL INJ CX
50 ENVOL AMP VD AMB
X 2 ML ATIVA

1029800970131 SOLUÇAO INJETAVEL 23/08/1996 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - OUTRAS (estojos esteréis (Sterile Pack))
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Envoltório - estojos esteréis (Sterile Pack)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA



05/12/2023, 14:57 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097 9/28

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 0,2 MG/ML SOL INJ CX
50 ENVOL AMP VD AMB
X 1 ML ATIVA

1029800970148 SOLUÇAO INJETAVEL 23/08/1996 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - OUTRAS (estojos estéreis (Sterile pack))
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Envoltório - estojos estéreis (Sterile pack)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 0,2 MG/ML SOL INJ CX
50 AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1029800970156 SOLUÇAO INJETAVEL 23/08/1996 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 30 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 60

CANCELADA OU CADUCA

1029800970164 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

13/12/1996 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial
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Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 60 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 60

CANCELADA OU CADUCA

1029800970172 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

13/12/1996 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 100 MG CAP GEL CT FR
VD AMB X 60

CANCELADA OU CADUCA

1029800970180 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

13/12/1996 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 10,0 MG/ML SOL INJ CX
5 AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1029800970199 SOLUÇAO INJETAVEL 15/07/1999 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 10,0 MG/ML SOL INJ CX
25 AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1029800970202 SOLUÇAO INJETAVEL 15/07/1999 24
meses
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Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 30 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 100

CANCELADA OU CADUCA

1029800970210 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto
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Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 30 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 200

CANCELADA OU CADUCA

1029800970229 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 30 MG CAP DURA LIB
PROL CX BL AL PLAS
TRANS X 60 ATIVA

1029800970237 CÁPSULA DURA DE
LIBERAÇÃO
PROLONGADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo



05/12/2023, 14:57 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097 15/28

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 30 MG CAP GEL CT FR
PLAS OPC X 60

CANCELADA OU CADUCA

1029800970245 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

25 30 MG CAP GEL CT FR
PLAS OPC X 100

CANCELADA OU CADUCA

1029800970253 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO



05/12/2023, 14:57 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097 16/28

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

26 30 MG CAP GEL CT FR
PLAS OPC X 200

CANCELADA OU CADUCA

1029800970261 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

27 60 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 100

CANCELADA OU CADUCA

1029800970271 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

28 60 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 200

CANCELADA OU CADUCA

1029800970288 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

29 60 MG CAP DURA LIB
PROL CX BL AL PLAS
TRANS X 60 ATIVA

1029800970296 CÁPSULA DURA DE
LIBERAÇÃO
PROLONGADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

30 60 MG CAP GEL CT FR
PLAS OPC X 60

CANCELADA OU CADUCA

1029800970301 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

31 60 MG CAP GEL CT FR
PLAS OPC X 100

CANCELADA OU CADUCA

1029800970318 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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32 60 MG CAP GEL CT FR
PLAS OPC X 200

CANCELADA OU CADUCA

1029800970326 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

33 100 MG CAP GEL CT FR
VD AMB X 100

CANCELADA OU CADUCA

1029800970334 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto
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Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

34 100 MG CAP DURA LIB
PROL CX BL AL PLAS
TRANS X 60 ATIVA

1029800970342 CÁPSULA DURA DE
LIBERAÇÃO
PROLONGADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

35 100 MG CAP GEL CT FR
PLAS OPC X 60

CANCELADA OU CADUCA

1029800970350 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

36 100 MG CAP GEL CT FR
PLAS OPC X 100

CANCELADA OU CADUCA

1029800970369 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

37 100 MG CAP GEL CT FR
PLAS OPC X 200

CANCELADA OU CADUCA

1029800970377 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAÇAO
CONTROLADA

26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

LC

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

38 10 MG COM CT BL AL AL
X 20 ATIVA

1029800970385 COMPRIMIDO SIMPLES 26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

39 30 MG COM CT BL AL AL
X 20 ATIVA

1029800970393 COMPRIMIDO SIMPLES 26/08/2002 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

40 10 MG COM CX BL AL AL
X 200 ATIVA

1029800970407 COMPRIMIDO SIMPLES 15/05/2003 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial
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Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

41 30 MG COM CX BL AL AL
X 200 ATIVA

1029800970415 COMPRIMIDO SIMPLES 15/05/2003 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

42 10 MG COM CX BL AL AL
X 50 ATIVA

1029800970423 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2005 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

43 30 MG COM CX BL AL AL
X 50 ATIVA

1029800970431 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2005 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

44 0,2 MG/ML SOL INJ CX
36 AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1029800970441 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

45 10,0 MG/ML SOL INJ CX
36 AMP VD AMB X 1 ML

ATIVA

1029800970458 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta
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Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

46 1,0 MG/ML SOL INJ CX
36 AMP VD AMB X 2 ML

ATIVA

1029800970466 SOLUÇAO INJETAVEL 24/02/1989 24
meses

Princípio
Ativo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Endereço: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
---------------------------
CPR INDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICOS LTDA
RESINA PET PCR GRAU ALIMENTÍCIO
664.740.001 28/02/2024
25001.101053/2008-39 0499290/18-3
---------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
ALIMENTO PARA SUPLEMENTAÇÃO DE NUTRIÇÃO ENTERAL SABOR CHOCOLATE
620.479.969 28/02/2024
25004.180196/2008-63 0950687/18-0

RESOLUÇÃO-RE Nº 526, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.1º Indeferir as petições de avaliação relacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA DE ALIMENTO PUBLICAÇÃO 115019
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO VALIDADE REGISTRO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETIÇÃO
------------------------------------
UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA 01.615.814/0001-01
TÍLIA
25351.659076/2017-43 000000000
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4109 AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAÚDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E ENZIMAS

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 532, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
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 medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

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.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Lexaprass 02/2024
25351009321201000 0227618186
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
INTELENCE 02/2024
25351075195200858 0305920181
----------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.
pantoprazol 02/2024
25351095159200720 0412543186
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
amoxicilina 02/2024
25351053046200323 0428426187
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
TOPERMA 02/2024
25351765275201172 0430909180
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
RELVAR ELLIPTA 02/2024
25351730979201307 0393881186
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024
250000133309818 0393903181
----------------------------
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
ARACELI 02/2024
25351677793201403 0428634181
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
DELTALAB 02/2024
250000163929440 0391506189
TOPIREX 02/2024
25351139452200968 0385640182
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA

LEFLUNOMIDA 02/2024
25351621386201319 0525983185
----------------------------
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
CLARVISOL 02/2024
2599201561274 0489655187
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
CRESTOR 02/2024
253510298830107 0526638186
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
PARNATE 02/2024
250000300469852 0446474185
TIVICAY 02/2024
25351198175201370 0446493181
----------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA
GLYPRESSIN 02/2024
250000083679790 0501814185
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
FLOTAC 02/2024
250000269129838 0515961180
COARTEM 02/2024
250000284679878 0442934186
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
QUADRITOP 02/2024
25351052869200846 0453538183
----------------------------
GALDERMA BRASIL LTDA
NUTRAPLUS 20 02/2024
25351166316200870 0506657183
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
Amplogin 02/2024
25351073443200826 0486733185
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
FAULDCARBO 02/2024
25351191565200631 0502282187
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
BENZIDROL 02/2024
25351095033200836 0468712184
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
TERMOL 02/2024
250000341999643 0468532186
ERGOMETRIN 02/2024
2500100473986 0522538188
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024
250000133309818 0393903181
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
glimepirida 02/2024
25351055647200371 0549802183
----------------------------
BLISFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - ME
nitrato de miconazol 02/2024
25351756737201110 0585608186
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
maleato de dexclorfeniramina 02/2024
25351006921200892 0560855184
acebrofilina 02/2024
25351009864200801 0569161183
----------------------------
EMS S/A
glibenclamida 02/2024
25351040912200316 0601834183
cloridrato de metformina 02/2024
25351047870200344 0601840188
genfibrozila 02/2024
25351050821200399 0601836180
acebrofilina 02/2024
25351054358200354 0601753183
diclofenaco sódico 02/2024
25351060544200837 0589302180
mesilato de imatinibe 02/2024
25351433461201141 0766142188
Mupirox 02/2024
25351486791200860 0583243188
ALBENDAZOL 02/2024
25351053485200336 0795891189
HIDROQUINONA+ TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024
25351554405200870 0826547180
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
cloridrato de bromexina 02/2024
25351303717200736 0569695180
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de bromexina 02/2024
25351304038200784 0569727181
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351361697200637 0589266180
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
leflunomida 02/2024
25351621386201319 0525983185
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351436942200758 0582956189
alendronato de sódio 02/2024
25351671288200816 0768370187
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de sertralina 02/2024
25351117135200658 0547023184
losartana potassica+hidroclorotiazida 02/2024
25351677129201197 0570372187
----------------------------
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VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
captopril 02/2024
25351042340200318 0590626181
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
Dermomax 02/2024
25351689385201829 0549736181
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Crestor 02/2024
253510298830107 0526638186
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Deposteron 02/2024
25351592246201091 0569721182
Venforin 02/2024
25351442979200715 0570357183
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Certican 02/2024
25351189500200201 0555957180
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Olmetec 02/2024
25351099752201783 0579396183
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Linatron 02/2024
25351325024201371 0546258184
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
Tiloxineo 02/2024
25351539343201137 0765136188
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Ciconazol 02/2024
250000296249717 0565975182
Alivpress 02/2024
25351823512201068 0580727181
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Aramin 02/2024
2500001490188 0585136180
Flufenan 02/2024
250000154729794 0594941186
Cinetol 02/2024
2500001603788 0585877181
Dimorf 02/2024
2500001604188 0771442184
Thiopentax 02/2024
250000166388890 0597292182
Imunen 02/2024
2500100682885 0595000187
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
Farmanguinhos - lamivudina+zidovudina 02/2024
250000008659965 0605776184
Farmanguinhos - lamivudina 02/2024
250000008669928 0605846189
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Aceclo-gran 02/2024
25351607791200729 0562438180
Bialudex 02/2024
25351628163200787 0768362186
Canderm 02/2024
25351648291201071 0583255181
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Klufisan 02/2024
25351307188200821 0767155185
Razapina 02/2024
25351486372200828 0556694181
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
MEBENDAZOL 02/2024
25351612807200804 778303185
Bimatoprosta 02/2024
25351679573201212 0778293184
GLIBENCLAMIDA 02/2024
25351702494201212 778289186
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
HIDROQUINONA + TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024
25351554258200838 0826550180
----------------------------
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Ranitidina 02/2024
25351146083200899 0823058187
CARBOCISTEÍNA 02/2024
25351164588200835 0823067186
HIDROCLOROTIAZIDA 02/2024
25351.594973/2010-25 0823002181
----------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A
omeprazol 02/2024
25351128468200874 0784373189
GLIMEPIRIDA 02/2024
25351396519201148 0784407187
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
DORENE TABS 02/2024
25351599464201212 0781985184
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
PALEXIS 02/2024
25351711574201712 0784672180
----------------------------
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
VICOG 02/2024
253510198250176 0790567180
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA.
VIMPAT 02/2024
25351116566201391 0777848181
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

TERRAMICINA 02/2024
25351097482201701 836351180
----------------------------
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.
TYLENOL SINUS 02/2024
25351171076200825 0802079185
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
TEICOSTON 02/2024
25351323714201316 787865186
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
NOEX 02/2024
25351037254200385 0800015188
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
CISTEIL 02/2024
25351119258200712 0840301185
Travoptic 02/2024
25351679549201221 0817746185
----------------------------
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA MELCON DO BRASIL S.A.
PANTOMIX 02/2024
25351112690201229 0800891184
ZELNIN 02/2024
25351370009201268 0800918180
DUNIA 35 02/2024
25351527220201285 0800856186

RESOLUÇÃO-RE Nº 533, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos,
radiofármacos e de insumos farmacêuticos ativos, sob o nº. de expedientes constantes do
anexo desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784, de 1999.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTÊNCIA
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO DESISTIDA
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 14449-MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de Indicação
Terapêutica Nova no País
2599100289279 1139922/18-8 055195/09-3
10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico
2599202502576 0111393/19-3 0215512/18-5
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1489 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de
fabricação do fármaco
25351068412200349 0099478/19-2 0144641/14-0
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 143 - GENÉRICO Renovação de Registro de
Medicamento
25351010426200454 1202564/18-0 1103440/18-8
143 - GENÉRICO - Renovação de Registro de Medicamento
25351849249201802 1202136/18-9 1126919/18-7
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 10929 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança
de razão social do local de fabricação do IFA
25351335477201149 0075862/19-1 042223/19-1
----------------------------
EMS S/A 1971 - SIMILAR - Atualização de Especificações e Métodos Analíticos
25351652320201188 0037138/19-6 141285/13-0
10166 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação do medicamento de liberação
modificada
25351652320201188 0037140/19-8 2134292/16-0
10202- SIMILAR - Alteração moderada de excipiente
25351652320201188 0037161/19-1 330011/14-1
1993- SIMILAR - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351652320201188 0037162/19-9 097318/14-1
1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351762354201112 0037139/19-4 097361/14-1
10165-MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de fabricação do medicamento de
liberação modificada
25351762354201112 0037511/19-0 166952/17-4
10201-MEDICAMENTO NOVO - Alteração moderada de excipiente
25351762354201112 0037789/19-9 334543/14-2
10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação dos limites de especificação
250000123959577 0091715/19-0 1120034/18-1
11117 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de nova concentração
250000123959577 0091726/19-5 1133320/18-1
11115-RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova concentração
25351082578200882 0091725/19-7 1047106/18-5
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 10148 - SIMILAR - Alteração de local de fabricação
do medicamento de liberação convencional
25351001199200395 0090490/19-2 0727222/12-7
----------------------------
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 1331 - MEDICAMENTO NOVO - Atualização de
Especificações e Métodos Analíticos
25351031002201263 0923539/18-6 0194211/13-5
----------------------------
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de
Registro do Medicamento por Transferência de Titularidade
25351269665200761 0028054/19-2 1162212/18-1
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351171076200825 0051068/19-8 1167666/18-3
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351178013200808 0050748/19-2 1163632/18-7
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351266267200793 0050654/19-1 1163233/18-0
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351384690201397 0051049/19-1 1162916/18-9
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 

 



IT CI QTD UND PRODUTO MARCA N. COMERCIAL R MS EMB. P. UNIT. P. TOTAL
2 I00810 1.200 AMP BUPIVACAINA GLICOSE 0,5% 4ML (G) HIPOLABOR GENERICO 1134301680015 100x1 2,69R$              3.228,00R$              
8 I02104 3.600 AMP FENTANILA CIT 0,05MG/ML 2ML (A1) (G) HIPOLABOR GENERICO 1134301510020 50x1 2,32R$              8.352,00R$              

13 I04437 1.500 AMP PROPOFOL 10MG/ML 20ML (C1) MIDFARMA PROPOTIL 1370400010017 5x1 7,39R$              11.085,00R$            
22.665,00R$            

# DADOS ADICIONAIS #
**  CONDIÇÕES DE PAGAMENTO - CONFORME EDITAL
**  CONDIÇÕES E PRAZO DE ENTREGA - CONFORME EDITAL  **  FRETE - PAGO/CIF   ** 
**   VALIDADE DA PROPOSTA - CONFORME EDITAL
**  VALIDADE DO CONTRATO - CONFORME EDITAL
**  NOTA DE EMPENHO/ORDEM DE COMPRA PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: PEDIDOS@PONTAMED.COM.BR
**  PREVISÃO DE ENTREGA DEVE SER SOLICITADA PARA O E-MAIL: RAFAEL@PONTAMED.COM.BR
**  ATA DE REGISTRO DE PREÇOS/CONTRATO PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: CONTRATOS@PONTAMED.COM.BR
      RESPONSÁVEL: FERNANDO PARUCKER DA SILVA  RG N. 188.527 SC - CPF N. 248.710.109-10 (SÓCIO ADMINISTRADOR)
      ENDEREÇO: RUA PADRE ARNALDO JANSSEN, 1.452 - PONTA GROSSA - PR - CEP 84.032-300 - FONE/FAX (42) 2101-5151
**  DADOS PARA DEPOSITO B.BRASIL (001) - AGENCIA N. 0030-2 - CONTA CORRENTE N. 11060-4
**   NOS SUJEITAMOS A TODAS AS CONDIÇÕES  DO EDITAL
**   PREÇOS LÍQUIDOS CONFORME EDITAL 
**   DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE OS OBJETOS COTADOS ATENDEM FIELMENTE AS EXIGÊNCIAS DESTE EDITAL 
**   DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE NO VALOR DA PROPOSTA COMERCIAL ESTÃO INCLUSOS, ALÉM DE TODAS AS DESPESAS GERAIS, FRETES,
       OBRIGAÇÕES TRIBUTÁRIAS, SECURITÁRIAS E DEMAIS DESPESAS INCIDENTES , DIRETA E INDIRETAMENTE SOBRE OS OBJETOS LICITADOS.
**   CARO CLIENTE, CONFORME REGULAMENTAÇÃO DA ANVISA, FAVOR SOLICITAR O PRODUTO CONFORME EMBALAGENS DESCRITAS NA COLUNA (EMBALAGEM)
       VISTO QUE NÃO PODE SER FORNECIDO MEDICAMENTOS DE FORMA FRACIONADA
** DECLARA QUE OS PREÇOS OFERTADOS ATENDEM AOS LIMITES DO PREÇO DE FÁBRICA (PF) OU, EM CASO DE APLICAÇÃO DO COEFICIENTE 
     DE ADEQUAÇÃO DE PREÇOS – CAP, DO PREÇO MÁXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG) DEFINIDOS PELA CÂMARA DE REGULAÇÃO DO  
     MERCADO DE MEDICAMENTOS – CMED/ANVISA

Fone - (42) 2101 - 5151           CNPJ - 02.816.696/0001-54

          Pontamed Farmacêutica Ltda
www.pontamed.com.br           Rua Padre Arnaldo Janssen, 1.452 - Cara-Cara

pontamed@pontamed.com.br           CEP - 84.032-300 - Ponta Grossa / PR

**  TOTAL DA PROPOSTA R$ 22.665,00 (VINTE E DOIS MIL, SEISCENTOS E SESSENTA E CINCO REAIS)

          Insc. Estadual - 90180579-29
PONTA GROSSA, 21 DE OUTUBRO DE 2025
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONÇALVES - RS
PREGÃO ELETRÔNICO Nº. 136/25 ABERTURA ÀS 08H30MIN DO DIA 21/10/2025

PROPOSTA DE PREÇOS

TOTAL DA PROPOSTA
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Detalhe do Produto: citrato de fentanila

Nome do Produto citrato de
fentanila

Complemento da
Marca

Número do
Processo

25351.119041/2007-
02

Número da
Regularização

113430151 Data da
Regularização

01/10/2007 Vencimento da
Regularização

10/2027

Empresa
Detentora da
Regularização

HIPOLABOR
FARMACEUTICA
LTDA

CNPJ 19.570.720/0001-10 AFE 1.01.343-0

Princípio Ativo CITRATO DE FENTANILA Categoria
Regulatória

Genérico

Medicamento de
referência

Fentanil

Classe
Terapêutica

ANALGESICOS NARCOTICOS ATC

Tipo de
Priorização

Ordinária Parecer Público -

Bulário Eletrônico Acesse aqui Rotulagem CITRATO DE FENTANILA_SOLUÇÃO INJETÁVEL.PDF - 1 de 1

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 50 MCG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 5 ML 
Ativo

1134301510012 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

2 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML 
Ativo

1134301510020 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

06/08/2025, 13:11 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/522270?numeroRegistro=113430151 1/8

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351119041200702/rotulo/P/29524201?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351119041200702/rotulo/P/29524201?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351119041200702/rotulo/P/29524201?Authorization=Guest


Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

3 50 MCG/ML SOL INJ CT 25 FA VD AMB X 10 ML 
Ativo

SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

4 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 ML 
Ativo

1134301510047 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

5 50 MCG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 10 ML 
Ativo

1134301510055 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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6 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5 ML 
Ativo

1134301510063 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

7 50 MCG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 5 ML 
Ativo

1134301510071 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar
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Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

8 50 MCG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML 
Ativo

1134301510081 SOLUÇAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

9 50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CT 25 AMP VD
TRANS X 5 ML Ativo

1134301510098 Solução Injetável 04/11/2021 12 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente
Secundária - Cartucho

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"
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Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

10 50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 50 AMP VD
TRANS X 5 ML Ativo

1134301510101 Solução Injetável 04/11/2021 12 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente
Secundária - Caixa

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

11 50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 100 AMP VD
TRANS X 5 ML Ativo

1134301510111 Solução Injetável 04/11/2021 12 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente
Secundária - Caixa

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

12 50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 50 AMP VD
TRANS X 10 ML Ativo

1134301510128 Solução Injetável 04/11/2021 12 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente
Secundária - Caixa

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

13 50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 100 AMP VD
TRANS X 10 ML Ativo

1134301510136 Solução Injetável 04/11/2021 12 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente
Secundária - Caixa

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:
Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:
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Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 2 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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INOVAMED HOSPITALAR LTDA

CNPJ: 12.889.035/0001-02  -  I.E.: 039/0157570 - I.M.: 37417

RUA DR. JOÃO CARUSO 2115  - INDUSTRIAL

ERECHIM - RS

CEP: 99706-250

Telefone: 54 2106 7930

E-mail: roselaine.s@inovamedhospitalar.com

www.inovamedhospitalar.com

ERECHIM - RS, 21 de Outubro de 2025

À

Prefeitura Municipal de Bento Gonçalves - RS

Rua Goiania 590  - Botafogo

CEP: 9570-000 

Bento Gonçalves - RS

Referência : Pregão Eletrônico Nº 136/2025 

Processo Nº 485/2025 

Data de Abertura dia 21/10/2025 às 08:40

Data da Proposta dia 21/10/2025 às 08:30

Prezados Senhores,

        Atendendo a licitação em referência apresentamos a seguir nossa proposta.

Condições gerais da proposta:

Validade da Proposta: 60 dias (Conforme Edital)

Prazo de Entrega : 15 dias (Conforme Edital)

Pagamento : 30 dias (Conforme Edital)

Banco(s) para depósito:

BANCO DO BRASIL - Agência 132-5 - Conta Corrente 16.1027-9

SICREDI - Agência 0217 - Conta Corrente 33029-1

DADOS DO RESPONSÁVEL PELA ASSINATURA DO CONTRATO

Ana Paula Soares

Nacionalidade: Brasileira

Estado civil: Solteira

Profissão: Aux. Administrativa

RG: 1122654565 SJS/RS

CPF: 039.515.330-13

Endereço: Rua Dr. João Caruso, 2115, Bairro Industrial, Erechim - RS, CEP: 99706-250

E-mail: contratos@inovamedhospitalar.com

CONTATOS

SETOR E-MAIL

Contratos contratos@inovamedhospitalar.com

Licitação pregoes@inovamedhospitalar.com

Compra Direta compradireta@inovamedhospitalar.com

Contato Geral inovamed@inovamedhospitalar.com

Empenhos empenho@inovamedhospitalar.com

0001
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Item Nosso Código Qtde Und Descrição / Descrição Técnica / Observação Preço Unitário R$ Total Item R$

0010 826 2.200 AMP 2,10 4.620,00Midazolam 1 Mg/Ml Sol/Inj IM/IV/Retal 5 Ml Amp

Midazolam  1  Mg/Ml  Sol/Inj IM/IV/Retal Caixa

C/100 Amp 5 Ml (Origem: Nacional)

Fabricante:  Hipolabor  Farmaceutica  Ltda   -

Hipolabor - 19.570.720/0001-10 - SABARÁ

Registro M.S.: 1.1343.0143.003-5

Cód. Barras: 7898123907473

Cód. GGREM: 511609908151111

Preço Unitário: DOIS REAIS E DEZ CENTAVOS

Total Item: QUATRO MIL, SEISCENTOS E VINTE REAIS

Total - 0001: (R$ 4.620,00) - QUATRO MIL, SEISCENTOS E VINTE REAIS

Valor Total da Proposta R$: 4.620,00 - QUATRO MIL, SEISCENTOS E VINTE REAIS

Declaramos que a validade dos produtos é de 18 meses.

Declaramos  que  nos  sujeitamos  às  normas do presente Edital, à Lei Federal de Licitações conforme consta em

Edital  e  suas  alterações,  Lei  Anticorrupção  nº  12.846/13; bem como as demais Leis, Decretos, Portarias e

Resoluções cujas as normas incidam sobre a presente Licitação.

Nos Produtos cotados já estão inclusos todos os custos diretos e indiretos, impostos, taxas e frete.										

A  presente  proposta está amparada pela Lei de Responsabilidade Fiscal n.101 de 04/05/00 e o descumprimento do

pagamento conforme previsto em Edital é passível de punição ao administrador público.

Comunicamos  que  não  realizamos  fracionamento  de  embalagens  secundárias  conforme  Resolução da Diretoria

Colegiada - RDC n° 80, de 11 de maio de 2006. Sendo assim, solicitamos que os empenhos e ordens de fornecimento

sejam  adequados  as embalagens mencionadas nesta proposta. Os produtos serão entregues de acordo com as normas

de segurança e padrões de qualidade exigidos pela ANVISA.

Agradecemos  a  oportunidade  e  nos  colocamos à disposição dos Senhores para dirimir quaisquer dúvidas que se

fizerem necessárias para um melhor entendimento de nossa proposta.

Atenciosamente

Eduarda Possamai Talgati 

Auxiliar de Licitações

RG : 1127893351 SSP/SP

CPF: 040.779.290-24
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 17/09/2025 16:24:37 que o documento de hash (SHA-256)

842f6e0afeb649c20158c46d0c29756763813e1f9a00db1aa46d7f89bc946713 foi validado em 17/09/2025 16:22:31 através da transação blockchain

0x7923a69b07ccaec406e68891f94886feb06140cd6135e21d224c13b862ecfad0 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 288207)
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100

Ed. Torre Azul - 11º Andar
Sala 1101, Centro, Itajaí - SC

(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

 

Prova de Autenticidade válida até 16/12/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
842f6e0afeb649c20158c46d0c29756763813e1f9a00db1aa46d7f89bc946713 foi autenticado de acordo com 
as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 288207 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "PROCURAÇÃO EDUARDA", cujo assunto é descrito como 
"PROCURAÇÃO EDUARDA", faz prova de que em 17/09/2025 16:22:18, o responsável Inovamed Hospitalar 
Ltda (12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na 
prova de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela 
idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 17/09/2025 16:24:30 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x7923a69b07ccaec406e68891f94886feb06140cd6135e21d224c13b862ecfad0. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 17/09/2025 17:09:00 que o documento de hash (SHA-256)

bc159641382ce229b8a1191489005f9425ec8aaf737d7666c251252ed8ce66a7 foi validado em 17/09/2025 17:07:43 através da transação blockchain

0x6cf5030508e454a3aa8cfd725d837e99aae70f6dbdb91e378be8335626d6909c e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 288232)
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100

Ed. Torre Azul - 11º Andar
Sala 1101, Centro, Itajaí - SC

(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

 

Prova de Autenticidade válida até 16/12/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
bc159641382ce229b8a1191489005f9425ec8aaf737d7666c251252ed8ce66a7 foi autenticado de acordo com 
as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 288232 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "RG EDUARDA", cujo assunto é descrito como "RG 
EDUARDA", faz prova de que em 17/09/2025 17:07:34, o responsável Inovamed Hospitalar Ltda 
(12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova 
de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do 
documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 17/09/2025 17:08:53 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x6cf5030508e454a3aa8cfd725d837e99aae70f6dbdb91e378be8335626d6909c. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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09/02/2024, 10:42 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351117387200504/?numeroRegistro=113430143 1/3

Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: MIDAZOLAM

Nome da Empresa
Detentora do
Registro

HIPOLABOR
FARMACEUTICA
LTDA

CNPJ 19.570.720/0001-
10

Autorização 1.01.343-0

Processo 25351.117387/2005-
04

Categoria
Regulatória

Genérico Data do
registro

11/06/2007

Nome Comercial MIDAZOLAM Registro 113430143 Vencimento
do registro

06/2027

Princípio Ativo MIDAZOLAM Medicamento
de referência

DORMONID

Classe
Terapêutica

HIPNOTICOS ATC

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 1 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP
VD TRANS X 5 ML ATIVA

1134301430019 SOLUÇAO INJETAVEL 11/06/2007 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 1 MG/ML SOL INJ CX 50
AMP VD TRANS X 5 ML

ATIVA

1134301430027 SOLUÇAO INJETAVEL 11/06/2007 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 1 MG/ML SOL INJ CX
100 AMP VD TRANS X
5 ML ATIVA

1134301430035 SOLUÇAO INJETAVEL 11/06/2007 24
meses

ITEM 0010
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Princípio
Ativo

MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: hipolabor farmacêutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Endereço: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "B"

Restrição de
uso

-

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP
VD TRANS X 3 ML ATIVA

1134301430043 SOLUÇAO INJETAVEL 11/06/2007 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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5 5 MG/ML SOL INJ CX 50
AMP VD TRANS X 3 ML

ATIVA

1134301430051 SOLUÇAO INJETAVEL 11/06/2007 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 5 MG/ML SOL INJ CX 100
AMP VD TRANS X 3 ML

ATIVA

1134301430061 SOLUÇAO INJETAVEL 11/06/2007 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP
VD TRANS X 10 ML ATIVA

1134301430078 SOLUÇAO INJETAVEL 11/06/2007 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 5 MG/ML SOL INJ CX 100
AMP VD TRANS X 10 ML

ATIVA

1134301430086 SOLUÇAO INJETAVEL 11/06/2007 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 5 MG/ML SOL INJ CX 50
AMP VD TRANS X 10 ML

ATIVA

1134301430094 SOLUÇAO INJETAVEL 13/12/2021 24
meses
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Detalhe do Produto: cloridrato de ropivacaína

Nome do Produto cloridrato de ropivacaína Complemento da Marca Número do Processo 25351.060311/2013-
11

Número da
Regularização

103870072 Data da Regularização 17/12/2018 Vencimento da
Regularização

12/2028

Empresa Detentora da
Regularização

HYPOFARMA - INSTITUTO DE
HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA

CNPJ 17.174.657/0001-
78

AFE 1.00.387-7

Princípio Ativo CLORIDRATO DE ROPIVACAÍNA MONOIDRATADO Categoria Regulatória Genérico

Medicamento de
referência

NAROPIN

Classe Terapêutica ANESTESICOS LOCAIS ATC

Tipo de Priorização Ordinária Parecer Público Acesse aqui

Bulário Eletrônico Acesse aqui Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 2 MG/ML SOL INJ IA CX 5 FA VD TRANS X 20
ML Ativo

1038700720017 Solução Injetável 17/12/2018 24 meses

2 2 MG/ML SOL INJ IA CX 25 FA VD TRANS X 20
ML Ativo

1038700720025 Solução Injetável 17/12/2018 meses

3 7,5 MG/ML SOL INJ IA CX 5 FA VD TRANS X 20
ML Ativo

1038700720033 Solução Injetável 17/12/2018 meses

4 7,5 MG/ML SOL INJ IA CX 25 FA VD TRANS X
20 ML Ativo

1038700720041 Solução Injetável 17/12/2018 meses

5 10 MG/ML SOL INJ IA CX 5 FA VD TRANS X 20
ML Ativo

1038700720051 Solução Injetável 17/12/2018 meses

6 10 MG/ML SOL INJ IA CX 25 FA VD TRANS X 20
ML Ativo

1038700720068 Solução Injetável 17/12/2018 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE ROPIVACAÍNA MONOIDRATADO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco-ampola de vidro transparente
Secundária - Caixa

Local de
Fabricação

Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA

CNPJ: - 17.174.657/0001-78

Endereço: RIBEIRÃO DAS NEVES - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA

CNPJ: - 17.174.657/0008-44

Endereço: GOVERNADOR VALADARES - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRA-ARTICULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

 Medidas de fiscalização vigentes  ?



Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico acima de 12 anos

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não



06/02/2017 Consultas ­ Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Consultas  /  Funcionamento de Empresa  /  Detalhes

Dados da Empresa

Dados do Cadastro

Voltar

Razão Social

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA
CNPJ

17.174.657/0001-78
Endereço Completo

RUA DR. IRINEU MARCELLINI, N° 303 - SÃO GERALDO CEP: 33.805-330 - RIBEIRÃO DAS NEVES/MG
Telefone

(31) -3626-9060
Responsável Técnico

CRISTAL MEL GUERRA E SILVA
AUGUSTO CÉSAR GAROUFO DE ANDRADE
GIANA MARCELLINI
Responsável Legal

GIANA MARCELLINI

Cadastro Nº

1.00.387-7
Data do Cadastro

29/03/1978
Situação

Ativa

Nº do Processo

25991.004684/77
Cadastro

1 - Medicamento
Atividades / Classes

Distribuir
Medicamento

Exportar
Medicamento

Fabricar
Medicamento

Importar
Insumos Farmacêuticos
Medicamento

Produzir
Medicamento

Transportar
Medicamento

javascript:window.history.back()
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Dados da Empresa

Dados do Cadastro

Voltar

Razão Social

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA
CNPJ

17.174.657/0001-78
Endereço Completo

RUA DR. IRINEU MARCELLINI, N° 303 - SÃO GERALDO CEP: 33.805-330 - RIBEIRÃO DAS NEVES/MG
Telefone

(31) -3626-9060
Responsável Técnico

CRISTAL MEL GUERRA E SILVA
AUGUSTO CÉSAR GAROUFO DE ANDRADE
GIANA MARCELLINI
Responsável Legal

GIANA MARCELLINI

Cadastro Nº

1.21.765-3
Data do Cadastro

21/08/2006
Situação

Ativa

Nº do Processo

25351.153974/2006-30
Cadastro

1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar
Medicamento

Distribuir
Medicamento

Embalar
Medicamento

Expedir
Medicamento

Fabricar
Medicamento

Importar
Insumos Farmacêuticos

Produzir
Medicamento

Reembalar
Medicamento

javascript:window.history.back()


AO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONÇALVES ABERTURA 21/10/2025
PREGÃO ELETRÔNICO Nº136/2025 HORÁRIO 09:00

ITEM UN. QTDE DESCRIÇÃO APRESENTAÇÃO NOME COMERCIAL DETENTOR DO REGISTRO FABRICANTE MARCA REGISTRO M.S.
PREÇO 

UNITÁRIO
PREÇO 
TOTAL

4 FR/AMP 3600 CEFTRIAXONA DISSÓDICA
1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 100 FA VD III 

TRANS
CEFTRIAXONA 

DISSÓDICA
BLAU FARMACÊUTICA S.A. BLAU FARMACÊUTICA S.A. BLAU 1163701740061 R$ 4,1690 R$ 15.008,40

15.008,40R$       

Joinville, 21 de outubro de 2025

SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 09.944.371/0001-04 – Inscrição Estadual: 25.564.240-7

Av. Santos Dumont, 1355 - Santo Antônio - CEP: 89218-105 - Joinville - SC
Telefone : (47) 3473-8845 / (47) 99145-2801 (licitação) / (47) 99658-6256 (faturamento)

E-mail Licitação: licitacao4@sulmedic.com  /  E-mail Faturamento e Empenhos: faturamento@sulmedic.com

DADOS BANCÁRIOS DA EMPRESA: Banco do Brasil - agência: 3428-2 - C/C: 15265-X

Responsável pela Assinatura de Ata de Registro de Preços:
José Paulo Gesser / CPF: 541.063.899-91 - Data Nascimento: 14/09/1965 - Sócio Administrador

Apresentamos nossa proposta para fornecimento dos produtos abaixo discriminados, conforme disposto em Edital e Termo de Referência

Valor total da Proposta: R$15.008,40 (quinze mil e oito reais e quarenta centavos)

Declaro que, nos preços propostos encontram-se incluídos todos os tributos, encargos sociais, trabalhistas e financeiros, taxas, seguros, frete até o destino e quaisquer outros ônus que porventura possam recair sobre o fornecimento do objeto da presente licitação e que estou de acordo
com todas as normas da solicitação de propostas e seus anexos.

Validade da ata: 12 (doze) meses
Validade da proposta: 60 (sessenta) dias 

_____________________________________________________________________
SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 09.944.371/0001-04
José Paulo Gesser

Sócio Administrador
CPF: 541.063.899-91 / RG: 1.545.724

Prazo de pagamento: 30 (trinta) dias
Prazo de entrega:  15 (quinze) dias
Local de entrega: Conforme Edital / Termo de Referência
Frete: CIF

Assinado digitalmente por GIOVANI RICARDO 
SCHNEIDER ANDRIOLI:07122073920
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC DIGITAL 
MULTIPLA G1, OU=24949449000169, OU=
presencial, OU=Certificado PF A1, CN=GIOVANI 
RICARDO SCHNEIDER ANDRIOLI:07122073920
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.10.21 09:54:31-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

GIOVANI RICARDO 
SCHNEIDER 

ANDRIOLI:0712207
3920
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Detalhe do Produto: ceftriaxona dissódica

Nome do Produto ceftriaxona dissódica Complemento da
Marca

Número do Processo 25351.553090/2021-
11

Número da
Regularização

116370174 Data da Regularização 11/04/2022 Vencimento da
Regularização

04/2032

Empresa Detentora da
Regularização

BLAU FARMACÊUTICA
S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60 AFE 1.01.637-7

Princípio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAÍNA MONOIDRATADA , CEFTRIAXONA DISSÓDICA
HEMIEPTAIDRATADA

Categoria Regulatória Genérico

Medicamento de
referência

ROCEFIN

Classe Terapêutica CEFALOSPORINAS ATC

Tipo de Priorização Ordinária Parecer Público - Processo Matriz TRIAXTON

Bulário Eletrônico Acesse aqui Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CT FA VD
III TRANS + DIL AMP VD TRANS X 10 ML

Ativo

1163701740019 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão
Solução Injetável

11/04/2022 24 meses

2 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD III TRANS + 20 DIL AMP VD TRANS X
10 ML Ativo

1163701740027 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão
Solução Injetável

11/04/2022 24 meses

3 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD III TRANS + 20 DIL AMP PLAS TRANS X
10 ML Ativo

1163701740035 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão
Solução Injetável

11/04/2022 24 meses

4 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD III TRANS Ativo

1163701740043 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão

11/04/2022 24 meses

5 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 50 FA
VD III TRANS Ativo

1163701740051 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão

11/04/2022 24 meses

6 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 100 FA
VD III TRANS Ativo

1163701740061 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão

11/04/2022 24 meses

Princípio
Ativo

CEFTRIAXONA DISSÓDICA HEMIEPTAIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco-ampola de vidro transparente
Secundária - Caixa

20/10/25, 17:17 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Local de
Fabricação

Fabricante: Blau Farmacêutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0015-65

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.

CNPJ: - 16.590.191/0001-29

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: Blau Farmacêutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: Blau Farmacêutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação: Fabricação do diluente

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

7 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CT FA VD I
TRANS + DIL AMP VD TRANS X 10 ML

Ativo

1163701740078 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão
Solução Injetável

11/04/2022 24 meses

8 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD I TRANS + 20 DIL AMP VD TRANS X 10
ML Ativo

1163701740086 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão
Solução Injetável

11/04/2022 24 meses

9 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD I TRANS + 20 DIL AMP PLAS TRANS X
10ML Ativo

1163701740094 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão
Solução Injetável

11/04/2022 24 meses

10 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD I TRANS Ativo

1163701740108 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão

11/04/2022 24 meses

11 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 50 FA
VD I TRANS Ativo

1163701740116 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão

11/04/2022 24 meses

12 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 100 FA
VD I TRANS Ativo

1163701740124 Pó para Solução Injetável
Pó para Solução para Infusão

11/04/2022 24 meses

13 1000 MG PO SOL INJ IM CT FA VD I
TRANS + 10 MG/ML DIL AMP VD TRANS X
3,5 ML Ativo

1163701740132 Pó para Solução Injetável
Solução Injetável

11/04/2022 24 meses

14 1000 MG PO SOL INJ IM CT 5 FA VD I
TRANS + 10 MG/ML DIL 5 AMP VD TRANS
X 3,5 ML Ativo

1163701740140 Pó para Solução Injetável
Solução Injetável

11/04/2022 24 meses

15 1000 MG PO SOL INJ IM CT 10 FA VD I
TRANS + 10 MG/ML DIL 10 AMP VD TRANS
X 3,5 ML Ativo

1163701740159 Pó para Solução Injetável
Solução Injetável

11/04/2022 24 meses

20/10/25, 17:17 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Nº 223, segunda-feira, 18 de novembro de 2013 61ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102013111800061

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO N.º: 10.2214-1

EMPRESA CERTIFICADA: TOLMAR, INC.
ENDEREÇO: 701 Centre Avenue Fort Collins, CO - 80526-1843
PAÍS: Estados Unidos da América

Certificado de Boas Práticas para a(s) Linha(s) de Produção/ Forma(s) Farmacêutica(s):
Produtos estéreis: Pós liofilizados e soluções parenterais de pequeno volume com preparação as-
séptica.

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.322, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013

O Gerente-Geral de Inspeção, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização de In-

sumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade da Agência Nacional de Vigilância Sanitária

no uso de suas atribuições legais conferidas pela Portaria nº 340, de 5 de março de 2012, tendo em vista

o disposto nos incisos I, II, IV e V do art. 41 e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno

aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de

21 de agosto de 2006,

Considerando o parecer da área técnica e que as empresas foram inspecionadas cumprindo os

requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos, resolve:

Art. 1º Conceder às Empresas, na forma de ANEXO, a Certificação de Boas Práticas de

Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: Sourcetech Química Ltda. CNPJ: 71.717.938/0001-75
ENDEREÇO: Rua Suíça
Nº. 3430 Água Preta CEP: 12403-610
MUNICÍPIO: Pindamonhangaba UF: SP
Autorização de Funcionamento nº. 1.03.801-5

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos
Insumos Farmacêuticos Ativos obtidos por extração vegetal: cloridrato de pilocarpina e nitrato de
pilocarpina.

EMPRESA: Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos
Ltda.

CNPJ: 44.734.671/0001-51

ENDEREÇO: Rodovia Itapira-Lindóia, Km 14
Nº. Ponte Preta CEP: 13970-970
MUNICÍPIO: Itapira UF: SP
Autorização de Funcionamento nº. 1.00298-1
Autorização Especial nº. 1.20065-9

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos
Insumos Farmacêuticos Ativos obtidos por síntese química: carbonato de lodenafila, citrato de
fentanila, citrato de sufentanila, cloridrato de alfentanila monidratada, cloridrato de dextrobupivacaína,
cloridrato de dextrocetamina, cloridrato de levobupivacaína, cloridrato de petidina, cloridrato de re-
mifentanila, cloridrato de ropivacaína, clozapina, dantroleno sódico hemieptaidratado, decanoato de
flufenazina, decanoato de haloperidol, droperidol, efavirenz, enantato de flufenazina, etomidato,
fentanila, fumarato de tenofovir desoproxila, hemifumarato de quetiapina, lactato de biperideno, la-
mivudina, mesilato de imatinibe, olanzapina, ritonavir, saquinavir, sevoflurano, tenofovir e zidovu-
dina.

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.323, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013

O Gerente-Geral de Inspeção, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalização de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade da Agência Nacional de Vigilância Sanitária
no uso de suas atribuições legais conferidas pela Portaria nº 340, de
5 de março de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, II, IV e
V do art. 41 e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º. Conceder Autorização Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constantes do anexo des-
ta Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e restrições
estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: DIMACI/SC MATERIAL CIRÚRGICO LTDA
ENDEREÇO: AV. ARY MIGUEL DA SILVEIRA , Nº 391
BAIRRO: JARDIM ELDORADO CEP: 88133531 - PALHOÇA/SC
CNPJ: 05.531.725/0001-20
PROCESSO: 25351.620815/2013-02 AUTORIZ/MS: 1.23547.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: RUA SÃO SEBASTIÃO nº 305
BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04708000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 11.082.598/0001-21
PROCESSO: 25351.551644/2013-04 AUTORIZ/MS: 1.23563.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: AIKON COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ME.
ENDEREÇO: RUA DA PÁTRIA, N º705
BAIRRO: VILA BELO HORIZONTE CEP: 79090130 - CAMPO
GRANDE/MS
CNPJ: 09.661.689/0001-70
PROCESSO: 25351.588021/2013-07 AUTORIZ/MS: 1.23538.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Blau Farmacêutica S.A.
ENDEREÇO: R. Adherbal Stresser, 84
BAIRRO: Jd. Arpoador CEP: 05566000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 58.430.828/0013-01
PROCESSO: 25351.144735/2013-07 AUTORIZ/MS: 1.23551.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
FRACIONAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: DIFARMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: RUA RESSURREIÇÃO, 196A
BAIRRO: SÃO JOSE CEP: 30820170 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 08.795.066/0001-27
PROCESSO: 25351.624332/2013-15 AUTORIZ/MS: 1.23550.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MENDONÇA & SOUZA LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA ADELINO HERMENEGILDO COSTA 61
BAIRRO: CENTRO CEP: 29560000 - GUAÇUÍ/ES
CNPJ: 07.518.802/0001-37
PROCESSO: 25351.627323/2013-18 AUTORIZ/MS: 1.23556.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PRIMAR LOGÍSTICA E SERVIÇOS LTDA ME
ENDEREÇO: AVENIDA AMÉRICO VESPÚCIO NÚMERO 1660 1
ANDAR
BAIRRO: PARQUE RIACHUELO CEP: 31230250 - BELO HO-
RIZONTE/MG
CNPJ: 03.253.037/0001-10
PROCESSO: 25351.629682/2013-28 AUTORIZ/MS: 1.23555.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: SALUTE DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
ENDEREÇO: av independencia lot 28 de agosto nº 45
BAIRRO: coqueiro CEP: 67000000 - ANANINDEUA/PA
CNPJ: 18.606.861/0001-83
PROCESSO: 25351.629617/2013-31 AUTORIZ/MS: 1.23562.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Rodoviário Camilo dos Santos Filho Ltda
ENDEREÇO: AV Natalia Zarif, 660 Galpão 18
BAIRRO: Cidade Industrial Satelite CEP: 07224180 - GUARU-
LHOS/SP
CNPJ: 19.451.038/0035-58
PROCESSO: 25351.594805/2013-31 AUTORIZ/MS: 1.23539.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: EXPRESSO JUNDIAI LOGÍSTICA E TRANSPORTE
LT D A
ENDEREÇO: RUA HERCULANO PINHEIRO, 725
BAIRRO: PAVUNA CEP: 21532440 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 50.935.436/0037-51
PROCESSO: 25351.363214/2013-33 AUTORIZ/MS: 1.23559.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Ativa Pharma Ltda
ENDEREÇO: Rua Mirabela, 478

BAIRRO: Santa Inês CEP: 31080250 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 17.922.062/0001-53
PROCESSO: 25351.610284/2013-52 AUTORIZ/MS: 1.23575.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: WAYNEX TRANSPORTE RODO-AÉREO LTDA.
ENDEREÇO: Rua Tamoios nº 328, 330
BAIRRO: Jardim Aeroporto CEP: 04630000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 54.521.430/0001-88
PROCESSO: 25351.590498/2013-47 AUTORIZ/MS: 1.23541.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A
ENDEREÇO: ROD PRESIDENTE DUTRA, S/N KM 268,5
BAIRRO: VILA PRINCIPAL CEP: 27338000 - BARRA MAN-
SA/RJ
CNPJ: 61.585.865/0659-54
PROCESSO: 25351.406579/2013-48 AUTORIZ/MS: 1.23546.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: GRAN MEDH DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS E PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: RUA PROJETADA, 20 - QUADRA 06, LOTE 06
BAIRRO: BEQUIMAO CEP: 65062580 - SÃO LUÍS/MA
CNPJ: 10.653.892/0001-83
PROCESSO: 25351.586213/2013-51 AUTORIZ/MS: 1.23540.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: LL TRANSPORTES LTDA ME
ENDEREÇO: RUA ANTONIO VILLEGA Nº 562, SALA 01
BAIRRO: JARDIM TROPICAL CEP: 18054050 - SOROCABA/SP
CNPJ: 17.472.023/0001-00
PROCESSO: 25351.634849/2013-57 AUTORIZ/MS: 1.23554.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: FARMÁCIA E DROGARIA SOMENSI LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA DOM PEDRO II, N° 225
BAIRRO: CENTRO CEP: 89560000 - VIDEIRA/SC
CNPJ: 79.408.746/0005-12
PROCESSO: 25351.271455/2013-61 AUTORIZ/MS: 1.40242.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA: BIOMEDICAL DISTRIBUTION MERCOSUR LTDA
ENDEREÇO: Avenida Portugal, nº 1100, Parte C 26
BAIRRO: Itaqui CEP: 06696060 - ITAPEVI/SP
CNPJ: 02.426.290/0001-65
PROCESSO: 25351.629593/2013-64 AUTORIZ/MS: 1.23553.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: PROVLABOR FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO LT-
DA - EPP
ENDEREÇO: PRAÇA SANTO ANTONIO, Nº 125
BAIRRO: CENTRO CEP: 12500350 - GUARATINGUETÁ/SP
CNPJ: 02.900.459/0003-39
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Última atualização da base de dados: 20/10/2025 às 00:00:00

Dados da Empresa Nacional

Razão Social
BLAU FARMACEUTICA S.A.

CNPJ
58.430.828/0013-01

Nome Fantasia
BLAU

Endereço na Internet

www.blau.com.br

SAC

08007016399

Endereço Completo

R. Adherbal Stresser, 84 - Jd. Arpoador CEP: 05.566-000

Cidade/UF

SÃO PAULO/SP

Responsável Técnico

RENATA LOSNAK DIAS DA SILVA CRUZ

Responsável Legal

MARCELO RODOLFO HAHN

Dados do Cadastro

Nº da Autorização
1.23551-6

Data da Autorização
18/11/2013

Situação

Ativa

Nº do Processo

25351.144735/2013-07

Autorização

Medicamento Especial

Dados de Inspeção

Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspeção

Nenhum registro encontrado

Atividades / Classes

Armazenar
Medicamento

Embalar
Medicamento

FABRICAR
Medicamento

Fracionar
Medicamento

Importar
Medicamento

Reembalar
Medicamento
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EMPRESA FABRICANTE: ALCON LABORATORIES INC.
ENDEREÇO: 6201 SOUTH FREEWAY, FORT WORTH, TEXAS - PAÍS: ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000018
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 3430475/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Emulsões com Preparação Asséptica; Géis com Preparação Asséptica; Soluções com
Preparação Asséptica; Suspensões com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SUMITOMO DAINIPPON PHARMA CO., LTD. OITA PLANT
ENDEREÇO: 2200 OAZA TSURUSAKI, OITA, OITA 870-0106 - PAÍS: JAPÃO - CÓDIGO ÚNI CO :
A .000877
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-
33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 2839189/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Carbapenêmicos) (Granel): Pós com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: IDT BIOLOGIKA GMBH
ENDEREÇO: AM PHARMAPARK 06861 DESSAU-ROSSLAU - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.001059
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 3058512/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L.
ENDEREÇO: VIA CAMPO DI PILE - 67100 L´AQUILA (AQ) - PAÍS: ITÁLIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000933
EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-
06
AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDIENTE(s): 3430465/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos Revestidos

RESOLUÇÃO-RE Nº 620, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenagem preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos,
resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: KFMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME - CNPJ: 15.068.089/0001-
03 - AUTORIZ/MS: 1092618 - AE: 1233026
ENDEREÇO: RUA MARECHAL CASTELO BRANCO N° 287 A
MUNICÍPIO: IBIAÇÁ - UF: RS - EXPEDIENTE: 4452692/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: Exclusiva Distribuidora de Medicamentos LTDA-ME - CNPJ: 05.888.603/0001-95 -
AUTORIZ/MS: 1095585 - AE: 1234109

ENDEREÇO: Rua Marieta Machado, 56 Letra A
MUNICÍPIO: BELO HORIZONTE - UF: MG - EXPEDIENTE: 0047562/22-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: MED SUL PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA - CNPJ: 07.212.530/0001-42 -
AUTORIZ/MS: 1125621
ENDEREÇO: RUA 36/PEDRO LEAL, QUADRA 55, N° 19
MUNICÍPIO: SÃO LUÍS - UF: MA - EXPEDIENTE: 0273215/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 09.944.371/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1100881 - AE: 1226762
ENDEREÇO: AVENIDA SANTOS DUMONT, Nº 1355
MUNICÍPIO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: 3347333/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUÇÃO-RE Nº 621, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: Balder Industria Farmacêutica Ltda - CNPJ: 08.100.015/0001-33 -
AUTORIZ/MS: 1085925
ENDEREÇO: Av. Três, 541 - Parque Industrial Norte
MUNICÍPIO: VESPASIANO - UF: MG - EXPEDIENTE: 2398210/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA: HEMAFARMA COM E IND FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 30.332.829/0001-52
- AUTORIZ/MS: 1010360
ENDEREÇO: RUA MANOEL BANDEIRA, N° 240
MUNICÍPIO: SÃO GONÇALO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2908342/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO FARMACÊUTICO ELOFAR LTDA - CNPJ: 83.874.628/0001-43 -
AUTORIZ/MS: 1003851
ENDEREÇO: RUA TEREZA CRISTINA, N° 67
MUNICÍPIO: FLORIANÓPOLIS - UF: SC - EXPEDIENTE: 2871240/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis; Pastas; Pomadas
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO FARMACÊUTICO ELOFAR LTDA - CNPJ: 83.874.628/0001-43 -
AUTORIZ/MS: 1003851

ENDEREÇO: RUA TEREZA CRISTINA, N° 67
MUNICÍPIO: FLORIANÓPOLIS - UF: SC - EXPEDIENTE: 2871142/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Elixires; Soluções; Suspensões; Xaropes
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO FARMACÊUTICO ELOFAR LTDA - CNPJ: 83.874.628/0001-43 -
AUTORIZ/MS: 1003851
ENDEREÇO: RUA TEREZA CRISTINA, N° 67
MUNICÍPIO: FLORIANÓPOLIS - UF: SC - EXPEDIENTE: 2871158/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA: LABORATORIO DE EXTRATOS ALERGENICOS LTDA - CNPJ: 28.614.626/0001-07
- AUTORIZ/MS: 1017295
ENDEREÇO: AVENIDA RIO BRANCO 277 GRUPO 1101 E 1201
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3245156/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados; Soluções com Preparação Asséptica; Soluções Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilização Terminal; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA: Mappel Indústria de Embalagens S.A. - CNPJ: 01.233.103/0005-98 -
AUTORIZ/MS: 1034806
ENDEREÇO: RUA LÍBERO BADARÓ, 1115
MUNICÍPIO: SÃO BERNARDO DO CAMPO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4079428/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: BAXTER PHARMACEUTICAL SOLUTIONS LLC
ENDEREÇO: 927 SOUTH CURRY PIKE, BLOOMINGTON, INDIANA (IN) 47403 - PAÍS:
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000081
EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 3419345/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: NOVO NORDISK PHARMACEUTICAL INDUSTRIES, LP
ENDEREÇO: 3612 POWHATAN ROAD, CLAYTON - PAÍS: ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA -

CÓDIGO ÚNICO: A.000448
EMPRESA SOLICITANTE: NOVO NORDISK FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
82.277.955/0001-55
AUTORIZ/MS: 1017662 - EXPEDIENTE(s): 3278720/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica;
Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PACKAGING COORDINATORS, LLC
ENDEREÇO: 3001 RED LION ROAD, PHILADELPHIA , PENNSYLVANIA (PA) 19114 - PAÍS:
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000138
EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79
AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 3445425/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PHARMA PACKAGING SOLUTIONS, LLC
ENDEREÇO: 341 JD YARNELL INDUSTRIAL PARKWAY, CLINTON, TENNESSEE (TN) 37716 -

PAÍS: ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001325
EMPRESA SOLICITANTE: AMRYT BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 14.555.259/0001-03
AUTORIZ/MS: 1175042 - EXPEDIENTE(s): 8469220/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: CANGENE BIOPHARMA INC
ENDEREÇO: 1111 SOUTH PACA, BALTIMORE, MARYLAND (MD) - 21230 - PAÍS: ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000129
EMPRESA SOLICITANTE: AMRYT BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 14.555.259/0001-03
AUTORIZ/MS: 1175042 - EXPEDIENTE(s): 8469562/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: DONGYING TIANDONG BIOCHEMICAL INDUSTRY CO., LTD.
ENDEREÇO: Nº. 1236 NAN-ER ROAD, DONGYING DISTRICT, DONGYING CITY, SHANDONG
PROVINCE - PAÍS: CHINA, REPÚBLICA POPULAR - CÓDIGO ÚNICO: A.000190
EMPRESA SOLICITANTE: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A - CNPJ:
60.665.981/0001-18
AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPEDIENTE(s): 4570852/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED
ENDEREÇO: SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, PORTADOWN, CRAIGAVON, COUNTY ARMAGH
BT63 5UA - PAÍS: REINO UNIDO - CÓDIGO ÚNICO: A.000027
EMPRESA SOLICITANTE: ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUIC AO
DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO - CNPJ: 10.284.284/0001-49
AUTORIZ/MS: 1098118 - EXPEDIENTE(s): 3376840/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA PRODUKTIONSGESELLSCHAFT DEUTSCHLAND
MBH
ENDEREÇO: WOLFGANG-MAGUERRE - ALLE 1, 31832 SPRINGE - PAÍS: ALEMANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000777
EMPRESA SOLICITANTE: EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA -

CNPJ: 07.607.851/0001-46
AUTORIZ/MS: 1093047 - EXPEDIENTE(s): 2672612/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Grande Volume com
Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SHL PHARMA LLC
ENDEREÇO: 588 JIM MORAN BOULEVARD, DEERFIELD BEACH, FLORIDA (FL) 33442 -
PAÍS: ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001376
EMPRESA SOLICITANTE: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA - CNPJ: 05.452.889/0001-61
AUTORIZ/MS: 1092163 - EXPEDIENTE(s): 4424310/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundária)
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Última atualização da base de dados: 01/10/2025 às 00:00:00

Dados da Empresa Nacional

Razão Social
SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ
09.944.371/0001-04

Nome Fantasia
SULMEDIC COMERCIAL

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo
AVENIDA SANTOS DUMONT, Nº 1355 - SANTO ANTONIO CEP: 89.218-
105

Cidade/UF
JOINVILLE/SC

Responsável Técnico

ALEXANDRE REHNOLT MEYER
RAFAEL CAETANO VENTURELLA

Responsável Legal

JOSÉ PAULO GESSER

Dados do Cadastro
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AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: L.R.N. TRANSPORTE DE CARGAS URGENTES LT-
DA-ME
ENDEREÇO: RUA FABIO SALVADOR BEI, 694
BAIRRO: VILA NOVA BONSUCESSO CEP: 07176200 - GUA-
RULHOS/SP
CNPJ: 17.832.853/0001-92
PROCESSO: 25351.440946/2017-62 AUTORIZ/MS: 8301HY800005
(8.15471.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA
ENDEREÇO: RUA ARLINDO STEPHAN, 35
BAIRRO: NOVA ERA CEP: 36087230 - JUIZ DE FORA/MG
CNPJ: 48.740.351/0052-05
PROCESSO: 25351.451637/2017-68 AUTORIZ/MS:
45L2H4M3512Y (8.15474.3)
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: JM ARTEFATOS METALICOS LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA GENERAL ENRICO CAVIGLIA, 556
BAIRRO: VILA MORAES CEP: 04168040 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 67.042.556/0001-11
PROCESSO: 25351.444070/2017-71 AUTORIZ/MS:
9ML3LWM8M673 (8.15456.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: SIGEL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: avenida vereador abrahão joão Francisco, 4000, galpão
13
BAIRRO: ressacada CEP: 88307302 - ITAJAÍ/SC
CNPJ: 27.191.294/0001-32
PROCESSO: 25351.439918/2017-71 AUTORIZ/MS:
XW81W67M40L7 (8.15467.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: LIBERTAD COMERCIAL E SERVICOS - EIRELI -
ME
ENDEREÇO: RUA CONCEIÇÃO 493
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 09530060 - SÃO CAETANO
DO SUL/SP
CNPJ: 60.879.970/0001-30
PROCESSO: 25351.431705/2017-72 AUTORIZ/MS:
H573LM8W20Y5 (8.15461.8)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: ASB IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE PRODUTOS
MÉDICOS E HOSPITALARES EIRELI-ME
ENDEREÇO: RUA ANTONIO OLINTO, 844 LETRA A
BAIRRO: ESPLANADA CEP: 30280040 - BELO HORIZON-
TE/MG
CNPJ: 23.484.107/0001-58
PROCESSO: 25351.440815/2017-73 AUTORIZ/MS:
W551WY1YH590 (8.15468.3)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: 3G LOG TRANSPORTES LTDA - EPP
ENDEREÇO: AV DEPUTADO JOSE MARCUS CHEREM 1230
BAIRRO: VILA SAO CRISTOVAO CEP: 38040500 - UBERA-
BA/MG
CNPJ: 15.292.743/0003-11
PROCESSO: 25351.444108/2017-76 AUTORIZ/MS:
P8HY38H97M0X (8.15457.5)
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: Fixare Comércio e Representação Ltda - EPP
ENDEREÇO: Avenida João Pescarini, 571
BAIRRO: Jardim Trevisan II CEP: 13280000 - VINHEDO/SP
CNPJ: 27.864.197/0001-63
PROCESSO: 25351.444008/2017-81 AUTORIZ/MS:
7591093X3HW6 (8.15454.4)

AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: HORUS DENTAL LTDA ME
ENDEREÇO: RUA MÉXICO 1600
BAIRRO: NAÇÕES CEP: 8833823 - BALNEÁRIO CAMBO-
RIÚ/SC
CNPJ: 27.057.764/0001-70
PROCESSO: 25351.445065/2017-92 AUTORIZ/MS:
W981960HXX16 (8.15453.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: TRANSPORTADORA MASSA COSTA LTDA - EPP
ENDEREÇO: R ALVARO ALVIM N 300 SL 02
BAIRRO: PAULICEIA CEP: 09693000 - SÃO BERNARDO DO
CAMPO/SP
CNPJ: 03.029.662/0001-82
PROCESSO: 25351.398488/2017-11 AUTORIZ/MS: 3.07565.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: GP MED COMERCIO DE ARTIGOS HOSPITALARES
- EIRELI - EPP
ENDEREÇO: RUA GOVERNADOR NEY BRAGA N 4339
BAIRRO: ZONA I CEP: 87501330 - UMUARAMA/PR
CNPJ: 26.515.687/0001-91
PROCESSO: 25351.375315/2017-14 AUTORIZ/MS: 3.07564.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: CIRURGICA SOUZA RIO PRETO - EIRELI - ME
ENDEREÇO: AVENIDA MURCHID HOMSI, 2700
BAIRRO: PQ QUINTA DAS PAINEIRAS CEP: 15080445 - SÃO
JOSÉ DO RIO PRETO/SP
CNPJ: 26.756.192/0001-54
PROCESSO: 25351.433872/2017-15 AUTORIZ/MS: 3.07560.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: ULTRAFARMA COMÉRCIO DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LIMITADA
ENDEREÇO: AV. RODRIGO OTAVIO Nº 61
BAIRRO: JAPIIM CEP: 69077000 - MANAUS/AM
CNPJ: 07.555.491/0001-86
PROCESSO: 25351.413599/2017-22 AUTORIZ/MS: 3.07561.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: ONCOMED COMERCIO E REPRESENTACAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA TARUMA, 1539 1539
BAIRRO: PRACA 14 DE JANEIRO CEP: 69020000 - MA-
NAUS/AM
CNPJ: 04.577.247/0001-26
PROCESSO: 25351.431753/2017-61 AUTORIZ/MS: 3.07559.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: LIBERTAD COMERCIAL E SERVICOS - EIRELI -
ME
ENDEREÇO: RUA CONCEIÇÃO 493
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 09530060 - SÃO CAETANO
DO SUL/SP
CNPJ: 60.879.970/0001-30
PROCESSO: 25351.431721/2017-65 AUTORIZ/MS: 3.07563.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: Aroma Brasil Industria de Domissanitarios Ltda - ME
ENDEREÇO: Rua O Brasil para Cristo, 2388
BAIRRO: Boqueirão CEP: 81650110 - CURITIBA/PR
CNPJ: 04.672.516/0001-33
PROCESSO: 25351.424590/2017-78 AUTORIZ/MS: 3.07562.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: TEMP CLEAN NORDESTE PRODUTOS DE HIGIE-
NE E SANITIZACAO LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA PRAIA DE PITANGUI, 9091
BAIRRO: PONTA NEGRA CEP: 59092420 - NATAL/RN
CNPJ: 10.898.825/0001-29
PROCESSO: 25351.447312/2017-81 AUTORIZ/MS: 3.07566.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.246, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, 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. Alterar a Autorização de Funcionamento das Em-
presas constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: DV3 SOLUÇÕES LOGÍSTICAS LTDA
ENDEREÇO: RUA GENERAL AUGUSTO SOARES DOS SAN-
TOS, 683
BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL LAGOINHA CEP: 14095240 -
RIBEIRÃO PRETO/SP
CNPJ: 57.317.133/0001-03
PROCESSO: 25351.432529/2016-01 AUTORIZ/MS: 2.08992.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA E EX-
PORTADORA LTDA
ENDEREÇO: R ACESSO RODOVIARIO, S/N, QUADRA Q 08,
MODULO M-01
BAIRRO: TIMS CEP: 29161376 - SERRA/ES
CNPJ: 08.449.435/0001-20
PROCESSO: 25351.053444/2017-02 AUTORIZ/MS: 2.09187.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE
----------------------------------------------------
EMPRESA: Caargho Transportes EIRELI - EPP
ENDEREÇO: Rua Francisco Reis, 427
BAIRRO: Cordeiros CEP: 88311710 - ITAJAÍ/SC
CNPJ: 79.507.141/0001-55
PROCESSO: 25351.111820/2014-44 AUTORIZ/MS: 2.07305.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE
----------------------------------------------------
EMPRESA: Distribuidora de Perfumaria e cosméticos flor da serra
ltda me
ENDEREÇO: RUA M, Nº 16, QUADRA 35
BAIRRO: MANOEL PLAZA CEP: 29160420 - SERRA/ES
CNPJ: 15.495.990/0001-53
PROCESSO: 25351.594329/2012-70 AUTORIZ/MS: 2.06613.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
----------------------------------------------------
EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA MP 06 No- 340 QD 16-A LT 01
BAIRRO: CONJUNTO MARGARIDA PROCÓPIO CEP: 75250000
- SENADOR CANEDO/GO
CNPJ: 07.640.617/0001-10
PROCESSO: 25351.297284/2014-07 AUTORIZ/MS: 1.10304.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: AVENIDA SANTOS DUMONT, Nº 1355
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04
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PROCESSO: 25351.526363/2013-11 AUTORIZ/MS: 1.10088.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: DV3 SOLUÇÕES LOGÍSTICAS LTDA
ENDEREÇO: RUA GENERAL AUGUSTO SOARES DOS SAN-
TOS, 683
BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL LAGOINHA CEP: 14095240 -
RIBEIRÃO PRETO/SP
CNPJ: 57.317.133/0001-03
PROCESSO: 25351.900447/2016-24 AUTORIZ/MS: 1.15235.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: M. R. HOSPITALAR LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA ANTONIO FRANCISCO ECCARD Nº 135
BAIRRO: GLORIA CEP: 28470000 - SANTO ANTÔNIO DE PÁ-
DUA/RJ
CNPJ: 24.009.233/0001-13
PROCESSO: 25351.288125/2016-68 AUTORIZ/MS: 1.15743.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: RESSERV COMÉRCIO DE PRODUTOS DIAGNOS-
TICOS LTDA ME
ENDEREÇO: AVENIDA QUEIROZ FILHO, 1560 TORRE GAI-
VOTA 4º ANDAR
BAIRRO: VILA HAMBURGUESA CEP: 05319000 - SÃO PAU-
LO/SP
CNPJ: 64.128.853/0001-96
PROCESSO: 25351.171076/2004-00 AUTORIZ/MS: 35X30892400L
(8.02132.5)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
----------------------------------------------------
EMPRESA: ACURATE INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
ENDEREÇO: RUA PAULO PIEDADE CAMPOS, 165
BAIRRO: ESTORIL CEP: 30494225 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 17.366.976/0002-66
PROCESSO: 25351.537349/2016-01 AUTORIZ/MS:
PWLMM609X017 (8.14492.9)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA E EX-
PORTADORA LTDA
ENDEREÇO: R ACESSO RODOVIARIO, S/N, QUADRA Q 08,
MODULO M-01
BAIRRO: TIMS CEP: 29161376 - SERRA/ES
CNPJ: 08.449.435/0001-20
PROCESSO: 25351.053414/2017-08 AUTORIZ/MS:
GMX7299483Y5 (8.14771.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: ENTERFIX COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA CAPITAO JOSE DA LUZ, Nº 25 - SALA:
1102/1103 - EDIF: EMP. JOAQUIM CARDOSO
BAIRRO: COELHOS CEP: 50070540 - RECIFE/PE
CNPJ: 18.312.747/0001-40
PROCESSO: 25351.284379/2014-19 AUTORIZ/MS:
7X017L4LL41X (8.10659.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA MP 06 No- 340 QD 16-A LT 01
BAIRRO: CONJUNTO MARGARIDA PROCÓPIO CEP: 75250000
- SENADOR CANEDO/GO
CNPJ: 07.640.617/0001-10
PROCESSO: 25351.518613/2006-43 AUTORIZ/MS:
P2M6348MHXL1 (8.03554.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E

ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
----------------------------------------------------
EMPRESA: TECHNOLOGY SUPRIMENTOS MEDICOS LTDA -
EPP
ENDEREÇO: RUA DOUTOR BACELAR Nº 368, CONJUNTO 114
E 142, COND. BACELAR WORK CENTER
BAIRRO: VILA CLEMENTINO CEP: 04026001 - SÃO PAU-
LO/SP
CNPJ: 08.177.629/0001-13
PROCESSO: 25351.110089/2007-47 AUTORIZ/MS:
P077WX001W1M (8.03716.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS
LT D A
ENDEREÇO: RUA VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA N°
500, ARM. 3 SALA BD
BAIRRO: ITAIPAVA CEP: 88316701 - ITAJAÍ/SC
CNPJ: 21.551.379/0021-41
PROCESSO: 25351.498048/2015-61 AUTORIZ/MS:
9931X42YY133 (8.12604.3)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: AVENIDA SANTOS DUMONT, Nº 1355
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04
PROCESSO: 25351.000074/2009-63 AUTORIZ/MS:
PW093WX58237 (8.05022.4)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: BMX MEDICAL COMERCIO, IMPORTAÇÃO E EX-
PORTAÇÃO DE MATERIAIS MÉDICOS E HOSPITALARES LT-
DA
ENDEREÇO: RUA SÃO BENTO n° 478 - SL 03
BAIRRO: VORSTADT CEP: 89015300 - BLUMENAU/SC
CNPJ: 21.444.064/0001-51
PROCESSO: 25351.228868/2015-76 AUTORIZ/MS: 08311Y5Y7983
( 8 . 11 9 9 8 . 9 )
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: SELECTA MED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: RUA EUGENIO AVANCI, Nº 527
BAIRRO: CENTRO CEP: 89248000 - GARUVA/SC
CNPJ: 18.235.859/0001-45
PROCESSO: 25351.147736/2014-90 AUTORIZ/MS:
59015HYY15WY (8.10346.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: andreani logística Ltda
ENDEREÇO: rodovia régis bittencourt 1962 galpão 05 e 06
BAIRRO: água morna CEP: 06818000 - EMBU DAS ARTES/SP
CNPJ: 04.887.927/0013-80
PROCESSO: 25351.500860/2013-97 AUTORIZ/MS:
G27472M04211 (8.09760.9)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: EUROTECH PRODUTOS LABORATORIAIS E SER-
VIÇOS LTDA-ME
ENDEREÇO: AVENIDA QUEIROZ FILHO, 1560 TORRE GAI-
VOTA 4º ANDAR
BAIRRO: VILA HAMBURGUESA CEP: 05319000 - SÃO PAU-
LO/SP
CNPJ: 03.517.654/0001-85
PROCESSO: 25351.021780/00-91 AUTORIZ/MS: 8.00461.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
----------------------------------------------------
EMPRESA: Caargho Transportes EIRELI - EPP
ENDEREÇO: Rua Francisco Reis, 427
BAIRRO: Cordeiros CEP: 88311710 - ITAJAÍ/SC
CNPJ: 79.507.141/0001-55
PROCESSO: 25351.361488/2012-29 AUTORIZ/MS: 3.05338.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA MP 06 No- 340 QD 16-A LT 01
BAIRRO: CONJUNTO MARGARIDA PROCÓPIO CEP: 75250000
- SENADOR CANEDO/GO
CNPJ: 07.640.617/0001-10
PROCESSO: 25351.667362/2010-31 AUTORIZ/MS: 3.04570.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: AV. ARY MIGUEL DA SILVEIRA , Nº 391
BAIRRO: JARDIM ELDORADO CEP: 88133531 - PALHOÇA/SC
CNPJ: 05.531.725/0001-20
PROCESSO: 25024.001744/2004-36 AUTORIZ/MS: 3.03360.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: motul brasil lubrificantes ltda
ENDEREÇO: rua joaquim floriano, 913
BAIRRO: itaim bibi CEP: 04534013 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 24.055.649/0001-78
PROCESSO: 25351.316731/2017-37 AUTORIZ/MS: 3.07451.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
----------------------------------------------------
EMPRESA: JOSÉ AIRTON DE CARVALHO JÚNIOR ME
ENDEREÇO: AV BRASIL 655
BAIRRO: PARQUE DAS NACOES (JUREMA) CEP: 61642170 -
CAUCAIA/CE
CNPJ: 72.156.995/0001-95
PROCESSO: 25016.352351/2006-59 AUTORIZ/MS: 3.03439.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.247, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, 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. Cancelar, a pedido, a Autorização de Funcionamento
das Empresas constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: COMPANY TRANSPORTES LTDA
ENDEREÇO: RUA 15 S/N QUADRA 15 LOTE 001-E GALPAO
01
BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985210 - APA-
RECIDA DE GOIÂNIA/GO
CNPJ: 37.831.922/0001-50
PROCESSO: 25351.532045/2010-09 AUTORIZ/MS: 2.05527.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE
PROCESSO: 25351.246200/2013-44 AUTORIZ/MS: 1.09681.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
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EMPRESA: LUCIO MARCOS TAVARES ME
ENDEREÇO: RUA ANTONIO GARCIA DA CUNHA, 597
BAIRRO: PARQUE SÃO RAFAEL CEP: 08310510 - SÃO PAU-
LO/SP
CNPJ: 12.195.067/0001-08
PROCESSO: 25351.200264/2011-71
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitação de Renovação peti-
cionada após vencimento da autorização, contrariando a Lei 9.782/99.
Deverá ser realizado novo pedido de concessão.
EMPRESA: W.M.DE CASTRO NETO PRODUTOS FARMACÊU-
TICOS
ENDEREÇO: Avenida Santos Dumont,186
BAIRRO: Jardim do Bosque CEP: 14708028 - BEBEDOURO/SP
CNPJ: 08.196.295/0001-25
PROCESSO: 25351.529130/2009-83
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitação de Renovação peti-
cionada após vencimento da autorização, contrariando a Lei 9.782/99.
Deverá ser realizado novo pedido de concessão.
EMPRESA: J. P. DOS SANTOS SILVERIO - ME
ENDEREÇO: RUA MANOEL LOURENCO DOS SANTOS, Nº
132
BAIRRO: JARDIM HERCULANO CEP: 15035080 - SÃO JOSÉ DO
RIO PRETO/SP
CNPJ: 08.605.769/0001-45
PROCESSO: 25351.041939/2012-83
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitação de Renovação peti-
cionada após vencimento da autorização, contrariando a Lei 9.782/99.
Deverá ser realizado novo pedido de concessão.
EMPRESA: FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO BELLA & SOUZA
LTDA ME
ENDEREÇO: RUA NOGUEIRA NEVES, N° 137, LOJA 01
BAIRRO: CENTRO CEP: 36770070 - CATAGUASES/MG
CNPJ: 05.583.468/0001-70
PROCESSO: 25351.149175/2005-88
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Petição indeferida por não apre-
sentação de cópia Documento emitido pela Autoridade Sanitária
Competente , descrevendo a capacidade da empresa para executar a
manipulação de substâncias sujeitas ao controle especial, contrariando
o disposto no artigo 2º, parágrafo 2º, Item II, parágrafo único, da
Resolução RDC nº 204/2005.
EMPRESA: EXATA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA.
ENDEREÇO: RUA PITUBA, Nº 17
BAIRRO: IPUTINGA CEP: 50670280 - RECIFE/PE
CNPJ: 05.008.240/0001-56
PROCESSO: 25351.173957/2002-95
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A autorização objeto do pedido
de alteração encontra-se caduca, contrariando a Lei 9.782/99. Deverá
ser realizado novo pedido de concessão.
EMPRESA: OPEM REPRESENTAÇÃO IMPORTADORA EXPOR-
TADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
ENDEREÇO: RUA FREI CANECA, N° 348/356
BAIRRO: CONSOLAÇÃO CEP: 01307000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 38.909.503/0001-57
PROCESSO: 25351.011963/01-16
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indeferido com base nos artigos
6º e 11º da RDC nº 204/2005. Não apresentação de Cumprimento da
Exigência relativa à exigência formulada sob Notificação de Exi-
gência nº 0149227/13-6.
EMPRESA: MK PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: RUA PORTUGUESA, N° 455
BAIRRO: PARTENON CEP: 90650120 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 00.411.441/0001-86
PROCESSO: 25025.028750/99-39
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitação de Renovação peti-
cionada após vencimento da autorização, contrariando a Lei 9.782/99.
Deverá ser realizado novo pedido de concessão.

RESOLUÇÃO - RE N° 1.615, DE 30 DE ABRIL DE 2014

A Gerente-Geral Substituta de Inspeção, Monitoramento da
Qualidade, Controle e Fiscalização de Insumos, Medicamentos, Pro-
dutos, Propaganda e Publicidade da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária no uso de suas atribuições legais conferidas pela Portaria nº
402, de 31 de março de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos
I, II, IV e V do art. 41 e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º. Conceder Autorização de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constantes do
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES

ANEXO

EMPRESA: MACONEQUI-MATERIAIS MÉDICO HOSPITALA-
RES E ODONTOLÓGICOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA MARECHAL CASTELO BRANCO Nº
302
BAIRRO: COMERCIAL CEP: 27541220 - RESENDE/RJ
CNPJ: 29.807.583/0001-49
PROCESSO: 25351.741551/2013-00 AUTORIZ/MS: 1.07996.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FORMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA
ENDEREÇO: rua aymore, 560
BAIRRO: santa lucia CEP: 47804060 - BARREIRAS/BA
CNPJ: 03.434.444/0001-23
PROCESSO: 25351.224509/2014-00 AUTORIZ/MS: 1.10132.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDI-
CAMENTOS LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA DR. EMILIO HENKING, 533B
BAIRRO: BONFIM CEP: 13070261 - CAMPINAS/SP
CNPJ: 04.970.285/0001-44
PROCESSO: 25351.204379/2014-06 AUTORIZ/MS: 1.10123.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: AVENIDA SANTOS DUMONT, Nº 1335
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04
PROCESSO: 25351.526363/2013-11 AUTORIZ/MS: 1.10088.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: LANZA PHARMA LTDA - EPP
ENDEREÇO: ESTRADA DA BALSA, 76
BAIRRO: CHÁCARA MARCO / CRUZ PRETA CEP: 06419300 -
BARUERI/SP
CNPJ: 04.534.393/0001-74
PROCESSO: 25351.222150/2014-14 AUTORIZ/MS: 1.10126.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA: DISMESE PARAÍBA DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS LTDA
ENDEREÇO: AVENICA DINAMARCA Nº 549, BLOCO B
BAIRRO: JARDIM EUROPA CEP: 58705050 - PATOS/PB
CNPJ: 10.851.391/0001-01
PROCESSO: 25351.218444/2014-30 AUTORIZ/MS: 1.10124.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: CF LOG TRANSPORTES LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA NAPOLEÃO LAUREANO, 315
BAIRRO: BOQUEIRÃO CEP: 81650210 - CURITIBA/PR
CNPJ: 19.004.938/0001-08
PROCESSO: 25351.212525/2014-36 AUTORIZ/MS: 1.10109.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: DISTRIBUIDORA PRODUFARMA MINEIRA DE ME-
DICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: Rua Aurora Tristão 10
BAIRRO: BANDEIRANTES CEP: 36047100 - JUIZ DE FO-
RA/MG
CNPJ: 05.247.927/0001-44
PROCESSO: 25351.216875/2014-58 AUTORIZ/MS: 1.10130.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: DONALDO GIE NOGUEIRA
ENDEREÇO: RUA BARROSO 444
BAIRRO: CENTRO CEP: 64000130 - TERESINA/PI
CNPJ: 02.470.780/0001-69
PROCESSO: 25351.217133/2014-68 AUTORIZ/MS: 1.10129.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ATACADÃO DOS MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: RUA CEARÁ, Nº 1250
BAIRRO: NOVA IMPERATRIZ CEP: 65907090 - IMPERA-
TRIZ/MA
CNPJ: 07.295.222/0001-28
PROCESSO: 25351.211935/2014-99 AUTORIZ/MS: 1.10107.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE N° 1.616, DE 30 DE ABRIL DE 2014

A Gerente-Geral Substituta de Inspeção, Monitoramento da
Qualidade, Controle e Fiscalização de Insumos, Medicamentos, Pro-
dutos, Propaganda e Publicidade da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária no uso de suas atribuições legais conferidas pela Portaria nº
402, de 31 de março de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos
I, II, IV e V do art. 41 e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º. Alterar Autorização de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes do anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES

ANEXO

EMPRESA: D E A FARMA LTDA ME
ENDEREÇO: Rua Jose Hermes Damasceno 25
BAIRRO: Santa Lúcia CEP: 57082010 - MACEIÓ/AL
CNPJ: 04.362.282/0001-28
PROCESSO: 25351.290840/2005-18 AUTORIZ/MS: 1.06317.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TOVANI BENZAQUEN COMERCIO IMPORTACAO
E EXPORTACAO REPRESENTACAO LTDA
ENDEREÇO: RUA OLAVO EGIDIO, 287 1º ANDAR
BAIRRO: SANTANA CEP: 02037000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 69.170.462/0001-53
PROCESSO: 25351.492060/2011-26 AUTORIZ/MS: 1.08988.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA: MEDPOA COMÉRCIO DE MATERIAL HOSPITALAR
LTDA - ME
ENDEREÇO: Rua José Pedro Boessio, nº 130, Anexo 03
BAIRRO: Humaitá CEP: 90250050 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 10.807.173/0001-70
PROCESSO: 25351.581543/2010-40 AUTORIZ/MS: 1.08845.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Diremadi Marketing e Serviços Ltda
ENDEREÇO: Estrada dos Bandeirantes, n° 1600 / 1700
BAIRRO: Taquara CEP: 22710113 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 35.905.090/0001-44
PROCESSO: 25351.026129/2011-43 AUTORIZ/MS: 1.08680.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: EXPRESSO MINAS FRIOS LTDA
ENDEREÇO: RUA SANTA CATARINA, Nº 112
BAIRRO: SÍTIOS GUARANY CEP: 32530245 - BETIM/MG
CNPJ: 05.151.226/0001-07
PROCESSO: 25351.143192/2007-73 AUTORIZ/MS: 1.07020.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: VAT COMÉRCIO E TRANSPORTES LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA FRANCISCO REIS 1050
BAIRRO: CORDEIROS CEP: 88311710 - ITAJAÍ/SC
CNPJ: 82.170.978/0001-66
PROCESSO: 25351.349461/2008-94 AUTORIZ/MS: 1.07624.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A
ENDEREÇO: AVENIDA EUGENIO BORGES, N° 1092, AVENIDA
JEQUITIBÁ, Nº 09
BAIRRO: ARSENAL CEP: 24751000 - SÃO GONÇALO/RJ
CNPJ: 31.673.254/0001-02
PROCESSO: 25991.002507/77 AUTORIZ/MS: 1.00085.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ALTHAIA S.A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA.
ENDEREÇO: AVENIDA ENGENHEIRO HEITOR ANTONIO EI-
RAS GARCIA Nº 2756
BAIRRO: JARDIM MARIA LUIZA CEP: 05564000 - SÃO PAU-
LO/SP
CNPJ: 48.344.725/0001-23
PROCESSO: 25004.002759/96-89 AUTORIZ/MS: 1.03517.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMO/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
FABRICAR: INSUMO/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
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Consultas  /  Funcionamento de Empresa Nacional  /  Resultado  /  Detalhamento

Última atualização da base de dados: 01/10/2025 às 00:00:00

Dados da Empresa Nacional

Razão Social
SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ
09.944.371/0001-04

Nome Fantasia
SULMEDIC COMERCIAL

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo
AVENIDA SANTOS DUMONT, Nº 1355 - SANTO ANTONIO CEP: 89.218-
105

Cidade/UF
JOINVILLE/SC

Responsável Técnico

ALEXANDRE REHNOLT MEYER
RAFAEL CAETANO VENTURELLA

Responsável Legal

JOSÉ PAULO GESSER

Dados do Cadastro

Nº da Autorização

1.22676-2

Data da Autorização

03/11/2010

Situação

Ativa

Nº do Processo
25351.616469/2010-82

Autorização
Medicamento Especial

Dados de Inspeção

Nenhum registro encontrado

Voltar

Atividades / Classes

Armazenar
Medicamento

Distribuir
Medicamento

Expedir
Medicamento

01/10/2025, 10:08 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351616469201082/?cnpj=09944371000104 1/2
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Dados de Inspeção

Nenhum registro encontrado

01/10/2025, 10:08 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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PROCESSO: 25351.439910/2017-58 AUTORIZ/MS: 1.16872.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: BC OLIVEIRA COMÉRCIO E SERVIÇOS LTDA ME
ENDEREÇO: AV GETULIO DE MOURA , 675 LOJA
BAIRRO: CENTRO CEP: 26510000 - NILÓPOLIS/RJ
CNPJ: 21.234.107/0001-74
PROCESSO: 25351.444906/2017-94 AUTORIZ/MS: 1.16859.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.237, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, 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. Alterar Autorização Especial para Empresas de Me-
dicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta
Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de 1998
e suas atualizações, observando-se as proibições e restrições esta-
belecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊU-
TICOS LTDA
ENDEREÇO: RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA
(KM 46,2), S/N (SP 147)
BAIRRO: LOTEAMENTO NAÇÕES UNIDAS CEP: 13974632 -
I TA P I R A / S P
CNPJ: 44.734.671/0022-86
PROCESSO: 25351.592959/2016-07 AUTORIZ/MS: 1.16418.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
----------------------------------------------------
EMPRESA: andreani logística Ltda
ENDEREÇO: rodovia régis bittencourt 1962 galpão 05 e 06
BAIRRO: água morna CEP: 06818000 - EMBU DAS ARTES/SP
CNPJ: 04.887.927/0013-80
PROCESSO: 25351.648342/2013-16 AUTORIZ/MS: 1.11429.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
----------------------------------------------------
EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA MP 06 No- 340 QD 16-A LT 01
BAIRRO: CONJUNTO MARGARIDA PROCÓPIO CEP: 75250000
- SENADOR CANEDO/GO
CNPJ: 07.640.617/0001-10
PROCESSO: 25351.518573/2006-30 AUTORIZ/MS: 1.21860.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: AVENIDA SANTOS DUMONT, No- 1355
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04
PROCESSO: 25351.616469/2010-82 AUTORIZ/MS: 1.22676.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: GENÉSIO A. MENDES & CIA LTDA
ENDEREÇO: RUA SÃO LUIZ, No- 127, GALPÃO K
BAIRRO: AEROPORTO CEP: 88705190 - TUBARÃO/SC
CNPJ: 82.873.068/0001-40
PROCESSO: 25351.026923/00-24 AUTORIZ/MS: 1.20905.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.238, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, 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. Cancelar, a pedido, a Autorização Especial das Em-
presas de Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos constantes no
anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de
maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: COMPANY TRANSPORTES LTDA
ENDEREÇO: RUA 15 S/N QUADRA 15 LOTE 001-E GALPAO
01
BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985210 - APA-
RECIDA DE GOIÂNIA/GO
CNPJ: 37.831.922/0001-50
PROCESSO: 25351.244740/2013-60 AUTORIZ/MS: 1.23420.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.239, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, 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. Indeferir o Pedido de Autorização Especial para
Empresas de Medicamentos e Insumos Farmacêuticos, constantes no
anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de
maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA VISION RS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA DAS INDUSTRIAS (CRUZEIRO) N° 645,
PAVLH G1
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 94930230 - CACHOEI-
RINHA/RS
CNPJ: 18.574.625/0001-22
PROCESSO: 25351.453590/2017-77
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação do relatório de inspeção ou documento equivalente
que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local compe-
tente; conforme disposto no artigo 15º e artigo 18º da RDC No-

16/2014.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.240, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, 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. Indeferir o Pedido de Alteração de Autorização Es-
pecial para Empresas de Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos,
constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: BINHO TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA ME
ENDEREÇO: R JOAO RANIERI, 693
BAIRRO: JARDIM FATIMA CEP: 07177120 - GUARULHOS/SP
CNPJ: 05.112.286/0001-10
PROCESSO: 25351.033089/2017-08
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de documento vigente com dados atualizados, emi-
tido pela autoridade sanitária local competente, que ateste o cum-
primento dos requisitos técnicos para as atividades e classes plei-
teadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC No-

16/2014.
----------------------------------------------------
EMPRESA: ROGMAR EXPRESS TRANSPORTES E LOGISTICA
LTDA - ME
ENDEREÇO: AV CARAPEBUS 22
BAIRRO: SÃO GERALDO CEP: 29163392 - SERRA/ES
CNPJ: 03.245.775/0002-04
PROCESSO: 25351.431585/2017-11
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Não apresentação do relatório de inspeção ou documento equivalente
que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local compe-
tente; conforme disposto no artigo 15º e artigo 18º da RDC No-

16/2014.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.241, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Subs-
tituta, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria
No- 973, de 14 de junho de 2017, 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 Autorização de Funcionamento para os
estabelecimentos de Farmácias e Drogarias, em conformidade com o
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: Livia Maria Curcio Schaefer Eireli Me
ENDEREÇO: Av Espirito Santo n 59 quadra 08
BAIRRO: Marcilio de Noronha CEP: 29135508 - VIANA/ES
CNPJ: 21.612.535/0001-93
PROCESSO: 25351.412650/2017-00
AUTORIZ/MS: 7.53309-2
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL
----------------------------------------------------
EMPRESA: Drogamed Drogaria Medicamnetos Eireli-Me
ENDEREÇO: Marcilio Dias 1289
BAIRRO: Novo Paraiso CEP: 16074185 - ARAÇATUBA/SP
CNPJ: 26.899.409/0001-85
PROCESSO: 25351.361737/2017-01
AUTORIZ/MS: 7.53341-1
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS:
----------------------------------------------------
EMPRESA: E.I. Rosa Eirelli - EPP
ENDEREÇO: Av.: Prefeito Chiquilito Erse N 3288 LOJA 209/01
ANDAR 2
BAIRRO: Flodoaldo Pontes Pinto CEP: 76820408 - PORTO VE-
LHO/RO
CNPJ: 11.255.917/0002-34
PROCESSO: 25351.385887/2017-01
AUTORIZ/MS: 7.53329-1
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS:
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS:
----------------------------------------------------
EMPRESA: ADAN ARCANJO DA SILVA FABRICIO - ME
ENDEREÇO: PRAÇA DR. JOSÉ WANDERLEY, 110
BAIRRO: CENTRO CEP: 38760000 - SERRA DO SALITRE/MG
CNPJ: 27.187.408/0001-70
PROCESSO: 25351.415098/2017-01
AUTORIZ/MS: 7.53351-6
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS:
----------------------------------------------------
EMPRESA: LILIAN FABIANA CARAMASCHI TESSARI
ENDEREÇO: AVENIDA JOÃO AMADEU, No- 2 111
BAIRRO: CENTRO CEP: 15700082 - JALES/SP
CNPJ: 27.871.114/0001-63
PROCESSO: 25351.405755/2017-02
AUTORIZ/MS: 7.53336-5
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
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EMPRESA: RV ÍMOLA TRANSPORTES E LOGÍSTICA LTDA
ENDEREÇO: RUA SIMÃO ANTÔNIO 149 GALPÃO 4 ARMA-
ZÉM 1 E 2
BAIRRO: CINCÃO CEP: 32371610 - CONTAGEM/MG
CNPJ: 05.366.444/0017-26
PROCESSO: 25351.155357/2013-41 AUTORIZ/MS: 1.23491.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: FEDEX BRASIL LOGÍSTICA E TRANSPORTE S.A
ENDEREÇO: AVENIDA TALMA RODRIGUES RIBEIRO, Nº
1795
BAIRRO: PORTAL DE JACARAÍPE CEP: 29173795 - SERRA/ES
CNPJ: 10.970.887/0032-09
PROCESSO: 25351.521173/2008-73 AUTORIZ/MS: 1.22120.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: PLENA DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICO
E HOSPITALAR LTDA
ENDEREÇO: Avenida Tancredo Neves, 3010 A
BAIRRO: Zacarias CEP: 35300576 - CARATINGA/MG
CNPJ: 12.576.098/0001-09
PROCESSO: 25351.711790/2013-91 AUTORIZ/MS: 1.10321.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES E ONCOLÓGICOS S.A.
ENDEREÇO: RUA BERNARDINO DE CAMPOS Nº 169
BAIRRO: CAMPO BELO CEP: 04620000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 04.307.650/0001-35
PROCESSO: 25351.190443/2002-02 AUTORIZ/MS: 1.21173.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: POLAR TRANSPORTES RODOVIÁRIOS LTDA
ENDEREÇO: RODOVIA SANTOS DUMONT, KM 5, Nº 950
BAIRRO: CHÁCARA SÃO FRANCISCO CEP: 13052450 - CAM-
PINAS/SP
CNPJ: 67.890.426/0001-39
PROCESSO: 25351.284353/2006-05 AUTORIZ/MS: 1.21836.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: aerosoft cargas aéreas ltda
ENDEREÇO: rua teixeira ribeiro, 130 parte
BAIRRO: ramos CEP: 21040242 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 01.014.373/0005-08
PROCESSO: 25351.649901/2012-06 AUTORIZ/MS: 1.23275.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: AIKON COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ME.
ENDEREÇO: RUA DA PÁTRIA, N º705
BAIRRO: VILA BELO HORIZONTE CEP: 79090130 - CAMPO
GRANDE/MS
CNPJ: 09.661.689/0001-70
PROCESSO: 25351.588021/2013-07 AUTORIZ/MS: 1.23538.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: VIVA MEDICAMENTOS LTDA ME
ENDEREÇO: RUA FRANCISCO PEREIRA DA SILVA, Nº 87
BAIRRO: DIVINÓPOLIS CEP: 55012070 - CARUARU/PE
CNPJ: 09.424.310/0001-08
PROCESSO: 25019.014155/2009-11 AUTORIZ/MS: 1.22458.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PANTAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA TRANSCONTINENTAL Nº 2055
BAIRRO: RIACHUELO CEP: 76913795 - JI-PARANÁ/RO
CNPJ: 10.928.540/0001-93
PROCESSO: 25351.317539/2012-17 AUTORIZ/MS: 1.23214.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: utildrogas distribuidora de produtos farmaceuticos ltda
ENDEREÇO: 112 sul rua sr - 03 conjunto 06 lote 09; s/n°
BAIRRO: plano diretor sul CEP: 77020172 - PALMAS/TO
CNPJ: 01.072.835/0002-09
PROCESSO: 25351.460506/2009-19 AUTORIZ/MS: 1.22377.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TNT MERCÚRIO CARGAS E ENCOMENDAS EX-
PRESSAS S/A
ENDEREÇO: RODOVIA ANHANGUERA KM 106, S/N
BAIRRO: SÃO JUDAS TADEU CEP: 13180480 - SUMARÉ/SP
CNPJ: 95.591.723/0063-11
PROCESSO: 25351.132037/2009-21 AUTORIZ/MS: 1.22352.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: SPEED SECULO XXI DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: RUA JORNALISTA GERALDO ROCHA s/n LOTE
35 QUADRA 77
BAIRRO: JARDIM MERITI CEP: 25555221 - SÃO JOÃO DE ME-
RITI/RJ
CNPJ: 12.215.803/0001-42
PROCESSO: 25351.026610/2011-22 AUTORIZ/MS: 1.22758.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ARAGUAIA MÉDICA - PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA C-18, Nº 421, QUADRA 178, LOTE 11
BAIRRO: SETOR SUDOESTE CEP: 74303030 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 07.037.808/0001-92
PROCESSO: 25351.356857/2006-26 AUTORIZ/MS: 1.21788.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ALL BRAZIL SOLUÇÕES EM TRANSPORTES EI-
RELI
ENDEREÇO: RUA PHELIP LEINER, 100 - MODULO 6 E 7

BAIRRO: PARQUE ALEXANDRE CEP: 06714285 - COTIA/SP
CNPJ: 05.030.941/0001-91
PROCESSO: 25351.536349/2013-26 AUTORIZ/MS: 1.23507.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: OLIVEIRA & SANTOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA CARDEAL ARCO VERDE, N° 76
BAIRRO: CENTRO CEP: 44900000 - IRECÊ/BA
CNPJ: 04.570.113/0001-83
PROCESSO: 25351.598719/2011-27 AUTORIZ/MS: 1.23017.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ACÁCIA COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: RUA JOAQUIM PARAGUAI, 114
BAIRRO: VILA ISABEL CEP: 37026100 - VARGINHA/MG
CNPJ: 03.945.035/0001-91
PROCESSO: 25351.207870/2002-29 AUTORIZ/MS: 1.21185.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MÉDICOS HOSPITALARES LTDA ME
ENDEREÇO: AV. RIO VERDE, S/N , QUADRA 78 LOTE 09
BAIRRO: VILA ROSA CEP: 74935851 - APARECIDA DE GOIÂ-
NIA/GO
CNPJ: 07.640.617/0001-10
PROCESSO: 25351.518573/2006-30 AUTORIZ/MS: 1.21860.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: LAS DO BRASIL COMÉRCIO DE PRODUTOS ANA-
LÍTICOS E LABORATORIAIS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA V8, QUADRA 22, LOTE 25
BAIRRO: SETOR PAPILLON PARK CEP: 74952560 - APARE-
CIDA DE GOIÂNIA/GO
CNPJ: 06.880.842/0001-61
PROCESSO: 25351.304241/2008-31 AUTORIZ/MS: 1.22106.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA: PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTI-
COS S.A
ENDEREÇO: RODOVIA BR 153, KM 42 - Parte C
BAIRRO: PARQUE CALIXTÓPOLIS CEP: 75135040 - ANÁPO-
LIS/GO
CNPJ: 33.009.945/0002-04
PROCESSO: 25351.268544/2005-31 AUTORIZ/MS: 1.21610.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: MACER DISTRIBUIDORA LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA CORONEL NOGUEIRA PADILHA, N°
605, TÉRREO/1° ANDAR
BAIRRO: VILA HORTÊNCIA CEP: 18020001 - SOROCABA/SP
CNPJ: 07.433.653/0001-03
PROCESSO: 25351.386928/2005-34 AUTORIZ/MS: 1.21615.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: RV ÍMOLA TRANSPORTES E LOGÍSTICA LTDA
ENDEREÇO: RUA SIMÃO ANTÔNIO 149 GALPÃO 4 ARMA-
ZÉM 1 E 2
BAIRRO: CINCÃO CEP: 32371610 - CONTAGEM/MG
CNPJ: 05.366.444/0017-26
PROCESSO: 25351.155357/2013-41 AUTORIZ/MS: 1.23491.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: empresa brasileira de correios e telégrafos - dr rs
ENDEREÇO: Av. Sertório, 4222
BAIRRO: São Pedro CEP: 91040620 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 34.028.316/0026-61
PROCESSO: 25025.006419/2010-41 AUTORIZ/MS: 1.22595.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Aerosoft Cargas Aéreas Ltda
ENDEREÇO: Rua: Damasceno Vieira, nº 109, anexo 135
BAIRRO: vila mascote CEP: 04363040 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 01.014.373/0002-65
PROCESSO: 25351.542610/2013-43 AUTORIZ/MS: 1.23511.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: supera rx medicamentos ltda

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.040, DE 16 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Inspeção Sanitária no uso de suas
atribuições legais conferidas pela Portaria nº 1.666, de 10 de outubro
de 2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1º do
art. 6º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Portaria nº 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de
junho de 2014 e suas alterações, e

considerando o art. 50 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso VII, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º. Conceder Renovação de Autorização Especial para
Empresas de Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constantes
no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: RECMED COMÉRCIO DE MATERIAIS HOSPITALA-
RES - EIRELI
ENDEREÇO: RUA GALILEU, Nº 220, QD 26, LTS 1/18
BAIRRO: JARDIM EUROPA CEP: 74325060 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 06.696.359/0001-21
PROCESSO: 25351.335545/2005-06 AUTORIZ/MS: 1.06303.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BSB COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LT D A
ENDEREÇO: TR POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCELINO
KUBITSCHEK, TRECHO 01 - CONJ 10 LOTE 20
BAIRRO: SANTA MARIA CEP: 72549550 - BRASÍLIA/DF
CNPJ: 05.777.772/0001-58
PROCESSO: 25351.256932/2005-79 AUTORIZ/MS: 1.06279.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BIOCÊUTICS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA EPP
ENDEREÇO: RUA ROCHA LIMA Nº 1694
BAIRRO: ALDEOTA CEP: 60135000 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 09.521.993/0001-11
PROCESSO: 25351.550130/2011-00 AUTORIZ/MS: 1.22972.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: RUA RUZZI, 607
BAIRRO: SERTÃOZINHO CEP: 09370850 - MAUÁ/SP
CNPJ: 02.881.877/0001-64
PROCESSO: 25351.099526/2005-01 AUTORIZ/MS: 1.21619.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: DARLU DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: RUA JOSE BONIFACIO, N° 617
BAIRRO: CARNEIROS CEP: 95900000 - LAJEADO/RS
CNPJ: 97.360.549/0001-29
PROCESSO: 25025.020682/2007-02 AUTORIZ/MS: 1.21974.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
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ENDEREÇO: Rua Guara, S/N, quadra 04/05/06, galpao 08, cond
empresarial
BAIRRO: internacional park CEP: 74987040 - APARECIDA DE
GOIÂNIA/GO
CNPJ: 15.759.157/0002-53
PROCESSO: 25351.645816/2012-43 AUTORIZ/MS: 1.23274.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSTECHNO LOGÍSTICA LTDA
ENDEREÇO: RUA DA LAGOA, 145
BAIRRO: CIDADE IND SATÉLITE SAO PAULO CEP: 07232152 -
GUARULHOS/SP

CNPJ: 05.024.383/0001-51
PROCESSO: 25351.179186/2010-43 AUTORIZ/MS: 1.22647.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: JMF TRANSPORTE CARGAS E ENCOMENDAS LT-
DA
ENDEREÇO: AVENIDA VILLE Nº 2019, QUADRA 25, LOTE 31
BAIRRO: RESIDENCIAL CENTER VILLE CEP: 74369023 -
GOIÂNIA/GO
CNPJ: 10.425.665/0001-09
PROCESSO: 25351.427690/2009-50 AUTORIZ/MS: 1.22468.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS S/A
ENDEREÇO: RUA 18 ESQUINA COM AVENIDA EIXO PRIMÁ-
RIO S/N, QUADRA 18 LOTE MODULOS 01 E 04 GALPÃO 03
BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIÁS CEP: 74985165 - APA-
RECIDA DE GOIÂNIA/GO
CNPJ: 45.453.214/0024-48
PROCESSO: 25351.473320/2009-54 AUTORIZ/MS: 1.22376.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ESSEMAGA LOGISTICA E TRANSPORTES LTDA
ENDEREÇO: RUA DR. ALBERT SCHWEITZER, Nº 2650
BAIRRO: ALEMOA CEP: 11095600 - SANTOS/SP
CNPJ: 54.834.007/0001-38
PROCESSO: 25351.553505/2010-55 AUTORIZ/MS: 1.22665.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: TAPAJOS COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: AV. GENERAL ATAÍDE TEIVE, 5815 A
BAIRRO: CAMBARA CEP: 69313432 - BOA VISTA/RR
CNPJ: 84.521.053/0008-14
PROCESSO: 25351.343781/2010-57 AUTORIZ/MS: 1.22589.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: LAFIMAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LT D A
ENDEREÇO: AVENIDA OLÍVIO FRANCHESCHINI, N° 1704
BAIRRO: REMANSO CAMPINEIRO CEP: 13184505 - HORTO-
LÂNDIA/SP
CNPJ: 05.976.534/0001-71
PROCESSO: 25351.237785/2004-57 AUTORIZ/MS: 1.21450.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ATRICARGO TRANSPORTES LTDA
ENDEREÇO: AV AMAZONAS Nº 1502 LOJA 22
BAIRRO: BARRO PRETO CEP: 30180003 - BELO HORIZON-
TE/MG
CNPJ: 65.354.896/0001-52
PROCESSO: 25351.298751/2013-60 AUTORIZ/MS: 1.23480.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MEIZLER UCB BIOPHARMA S.A.
ENDEREÇO: Alameda das Espatódias, QD R-2, LOTE 04
BAIRRO: Sít. Recr Mansões Ber. Sayao CEP: 74681220 - GOIÂ-
NIA/GO
CNPJ: 64.711.500/0002-03
PROCESSO: 25351.341017/2006-69 AUTORIZ/MS: 1.21833.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MIRA OTM TRANSPORTES LTDA
ENDEREÇO: BR 060 KM 02, FAZENDA SANTA RITA, S/N, QD
AREA LT AREA
BAIRRO: FAZENDA SANTA RITA CEP: 74393351 - GOIÂ-
NIA/GO
CNPJ: 58.506.155/0009-31
PROCESSO: 25351.217179/2012-73 AUTORIZ/MS: 1.23136.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: FEDEX BRASIL LOGÍSTICA E TRANSPORTE S.A

ENDEREÇO: AVENIDA TALMA RODRIGUES RIBEIRO, Nº
1795
BAIRRO: PORTAL DE JACARAÍPE CEP: 29173795 - SERRA/ES
CNPJ: 10.970.887/0032-09
PROCESSO: 25351.521173/2008-73 AUTORIZ/MS: 1.22120.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: MARIMEX DESPACHOS TRANSPORTES E SERVI-
ÇOS LTDA
ENDEREÇO: RUA XAVIER PINHEIRO, Nº 23
BAIRRO: MACUCO CEP: 11015090 - SANTOS/SP
CNPJ: 45.050.663/0001-59
PROCESSO: 25351.677720/2008-74 AUTORIZ/MS: 1.22179.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A
ENDEREÇO: R FRANCISCO CORDEIRO, 300
BAIRRO: JACARECANGA CEP: 60310490 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 06.626.253/0124-00
PROCESSO: 25351.302007/2012-74 AUTORIZ/MS: 1.23238.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSPORTADORA AMERICANA LTDA
ENDEREÇO: RUA MANOEL MONTEIRO DE ARAUJO, 381
BAIRRO: VILA JARAGUA CEP: 05113020 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 43.244.631/0021-02
PROCESSO: 25351.135107/2009-81 AUTORIZ/MS: 1.22298.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MEGAMED 1600 DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS, PERFUMARIA E CORRELATOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA AUTOMÓVEL CLUB, N° 1600
BAIRRO: VILAR DOS TELES CEP: 25515126 - SÃO JOÃO DE
MERITI/RJ
CNPJ: 05.999.089/0001-65
PROCESSO: 25351.015016/2005-81 AUTORIZ/MS: 1.21629.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: RÁPIDO TRANSPAULO LTDA
ENDEREÇO: RUA BERTO CÍRIO, N°3700
BAIRRO: SÃO LUÍS CEP: 92420030 - CANOAS/RS
CNPJ: 88.317.847/0001-45
PROCESSO: 25025.007880/2009-81 AUTORIZ/MS: 1.22321.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: NOVA BAHIA COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES
LT D A
ENDEREÇO: TRAVESSA 26 DE DEZEMBRO, 009 - 1º ANDAR
BAIRRO: URUGUAI CEP: 40451310 - SALVADOR/BA
CNPJ: 32.658.023/0001-84
PROCESSO: 25351.683814/2008-82 AUTORIZ/MS: 1.22196.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: AVENIDA SANTOS DUMONT, Nº 1335
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04
PROCESSO: 25351.616469/2010-82 AUTORIZ/MS: 1.22676.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: voetur cargas e encomendas ltda
ENDEREÇO: strc trecho 2 conjunto c lote 1
BAIRRO: guara CEP: 71255525 - BRASÍLIA/DF
CNPJ: 24.893.687/0005-23
PROCESSO: 25351.469542/2012-82 AUTORIZ/MS: 1.23191.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: LARMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
MATERIAL MÉDICOS HOSPITALAR LTDA
ENDEREÇO: AV.ASSIS CHATEAUBRIAND, 2425
BAIRRO: TAMBOR CEP: 58414500 - CAMPINA GRANDE/PB
CNPJ: 10.831.701/0001-26
PROCESSO: 25351.035379/2010-86 AUTORIZ/MS: 1.22502.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CIRÚRGICA ALIANÇA PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA
ENDEREÇO: AV. ALOIZIO DE OLIVEIRA, Nº 57
BAIRRO: ONEIDA MENDES CEP: 38082188 - UBERABA/MG
CNPJ: 08.088.996/0001-40
PROCESSO: 25351.486420/2008-88 AUTORIZ/MS: 1.22193.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: VEIGA MED MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR
LT D A
ENDEREÇO: RUA E 9 Nº 288
BAIRRO: RIVIERA FLUMINENSE CEP: 27910000 - MACAÉ/RJ
CNPJ: 02.482.618/0001-60
PROCESSO: 25351.205411/2012-89 AUTORIZ/MS: 1.23117.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: INTERMODAL BRASIL LOGISTICA LTDA
ENDEREÇO: ADE, S/N, CONJ 28, LOTE 01
BAIRRO: AGUAS CLARAS CEP: 71991360 - BRASÍLIA/DF
CNPJ: 03.558.055/0016-96
PROCESSO: 25351.535551/2012-89 AUTORIZ/MS: 1.23250.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: D.C.S. VASCONCELOS - EPP
ENDEREÇO: TRAVESSA LUÍS BARBOSA, Nº1672
BAIRRO: CARANAZAL CEP: 68040420 - SANTARÉM/PA
CNPJ: 01.009.452/0001-05
PROCESSO: 25351.323300/2012-91 AUTORIZ/MS: 1.23207.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: VIX COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS
E HOSPITALARES LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA SERRA NEGRA, Nº 78
BAIRRO: PRAIA DO MORRO CEP: 29216560 - GUARAPA-
RI/ES
CNPJ: 14.832.987/0001-15
PROCESSO: 25351.195193/2012-95 AUTORIZ/MS: 1.23198.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: N.R. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: SCIA Quadra 08, Conjunto 07, Lote 14
BAIRRO: Guará CEP: 71250705 - BRASÍLIA/DF
CNPJ: 03.322.655/0001-74
PROCESSO: 25351.289325/2005-95 AUTORIZ/MS: 1.21618.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: UNIFARMA DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA LT-
DA
ENDEREÇO: Quadra 112 Sul, Rua SR 07, Lote 54
BAIRRO: Plano Diretor Sul CEP: 77020176 - PALMAS/TO
CNPJ: 01.110.530/0002-36
PROCESSO: 25351.420622/2012-98 AUTORIZ/MS: 1.23176.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: DISSIM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA.
ENDEREÇO: RUA VALTER JOSE ALVES, 625
BAIRRO: VILA MIRIM CEP: 11705030 - PRAIA GRANDE/SP
CNPJ: 10.407.043/0002-20
PROCESSO: 25351.086415/2011-99 AUTORIZ/MS: 1.22775.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS S.A.
ENDEREÇO: ST SCIA QUADRA 8, CONJUNTO 08 , S/N, LOTE
14
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL (GUARÁ) CEP: 71250710 - BRA-
SÍLIA/DF
CNPJ: 45.453.214/0023-67
PROCESSO: 25351.016823/01-34 AUTORIZ/MS: 1.21034.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: VITAL HOSPITALAR COMERCIAL LTDA
ENDEREÇO: AV. PREFEITO HIRANT SANAZAR, Nº 458-468
BAIRRO: UMUARAMA CEP: 06030095 - OSASCO/SP
CNPJ: 61.610.283/0001-88
PROCESSO: 25000.030484/98-20 AUTORIZ/MS: 1.20451.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS S.A.
ENDEREÇO: ESTRADA DELEGADO BRUNO DE ALMEIDA Nº
2871
BAIRRO: TATUQUARA CEP: 81480000 - CURITIBA/PR
CNPJ: 45.453.214/0022-86
PROCESSO: 25023.020662/01-50 AUTORIZ/MS: 1.21035.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
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SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC

CERTIDÃO DE REGULARIDADE

NOME FANTASIA
SULMEDIC COMERCIAL

SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI

NATUREZA DE ATIVIDADE

RAZÃO/DENOMINAÇÃO SOCIAL

DIST DE MED, PROD ODONT, PROD P SAUDE

TIPO DE ESTABELECIMENTO
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS

Consulte pelo Código de Autenticação para Validar a CRT em www.crfsc.gov.br

Consulte via leitor de QRCode

CADASTRO NO CRF SOB O
10068

CÓDIGO DE AUTENTICAÇÃO
75092EA59448FC484C561AA03E8947DD

VALIDADE
31/03/2026

46
00

36

ENDEREÇO CNPJ
AVENIDA SANTOS DUMONT, 1355 09.944.371/0001-04
LOCALIDADE
SANTO ANTONIO JOINVILLE-SC

CIDADE - UF

SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça
**************08:00 às 12:00 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00************** 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00
**************13:30 às 18:45 13:30 às 18:45 13:30 às 18:45************** 13:30 às 18:45 13:30 às 18:45

HORÁRIO DE FUNCIONAMENTO

INSCRIÇÃO SITUAÇÃO

RESPONSÁVEIS TÉCNICOS
NOME FUNÇÃOTIPO

F 6280 ALEXANDRE REHNOLT MEYER Responsável Técnico CONTRATADO
SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça

**************08:00 às 12:00 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00************** 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00
**************13:30 às 18:00 13:30 às 18:00 13:30 às 18:00************** 13:30 às 18:00 13:30 às 18:00

F 9564 RAFAEL CAETANO VENTURELLA Responsável Técnico CONTRATADO
SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça

**************08:45 às 12:00 08:45 às 12:00 08:45 às 12:00************** 08:45 às 12:00 08:45 às 12:00
**************13:30 às 18:45 13:30 às 18:45 13:30 às 18:45************** 13:30 às 18:45 13:30 às 18:45

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC

MARCO AURÉLIO THIESEN KOERICH
PRESIDENTE DO CRF-SC

Florianópolis, 4 de Março de 2025
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- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidão de Regularidade está inscrito neste Conselho Regional de Famácia, atendendo o que dispõe
os artigos 22, parágrafo único e 24, da lei nº 3.820/60 e do Título IX da Lei nº 6.360/76. Tratando-se de Farmácia e Drogaria, certificamos que está regularizada
em sua atividade durante os horários estabelecidos pelos Farmacêuticos Responsáveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, parágrafos 1º e 2º e 23, alínea
"c" da Lei nº 5.991/73 e artigos 2º e 3º Caput 5º e 6º Inciso I, todos da Lei 13.021/14.
- Por ocasião de mudanças no quadro de assistência farmacêutica, este documento deverá ser retirado pelo Responsável Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alterações.
- A autenticidade e/ou validade jurídica dessa CERTIDÃO poderá ser comprovada acessando o site institucional e digitando o código de autenticidade ou
mesmo através de leitor de QR-Code.

ESTA CERTIDÃO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISÍVEL AO PÚBLICO
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Junta Comercial do Estado de Santa Catarina
Certifico o Registro em 16/01/2025   Data dos Efeitos 14/01/2025
Arquivamento 20259837857 Protocolo 259837857 de 14/01/2025 NIRE 42206340693
Nome da empresa SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenticacaoDocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 227892903538864
Esta cópia foi autenticada digitalmente e assinada em 16/01/2025LUCIANO LEITE KOWALSKI -  Secretario-Geral

16/01/2025

 04ª ALTERAÇÃO CONTRATUAL CONSOLIDADA DA SOCIEDADE 
 “SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA” 

CNPJ 09.944.371/0001-04  NIRE 42206340693 
_______________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________________________ 
04ª Alteração Contratual 

“SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA” 
1 de 11 

  

 
José Paulo Gesser, brasileiro, natural do município de Braço do Norte, estado de Santa 
Catarina, nascido em 14/09/1965, empresário, casado pelo regime de comunhão parcial 
de bens, portador da Cédula de Identidade n° 1.545.724, emitida pela SESP/SC, inscrito 
no CPF n.º 541.063.899-91, residente e domiciliado no município de Joinville, estado de 
Santa Catarina, Avenida Santos Dumont, n° 1355, Bairro Santo Antônio, CEP 89.218-
105. 
 
JL PARTICIPAÇÕES LTDA., pessoa jurídica brasileira de direito privado, com sede e 
foro no município de Joinville, estado de Santa Catarina, na Rua General Câmara, n° 
244, fundos, sala 01, bairro Bom Retiro, Cep 89.222-450, com contrato social 
devidamente registrado na Junta Comercial do Estado de Santa Catarina, sob n° 
42206246280 em 13/08/2020, inscrita no CNPJ n° 38.077.119/0001-35, representada 
neste ato por seus sócios administradores JOÃO VITOR GESSER, brasileiro, natural do 
município de Joinville, estado de Santa Catarina, nascido em 20/11/1998, solteiro, 
empresário, portador da Cédula de Identidade n° 5.874.199 emitida pelo SESPDC/SC, 
inscrito no CPF n° 062.343.169-64, residente e domiciliado no município de Joinville, 
estado de Santa Catarina, na Rua General Câmara, n° 244, fundos sala 01, Bairro Bom 
Retiro, CEP 89.222-450, LUIS EDUARDO GESSER, brasileiro, natural do município de 
Joinville, estado de Santa Catarina, nascido em 03/01/2004, emancipado conforme 
escritura pública de Emancipação, lavrada no 1° Tabelionato de Notas e 1° Ofício de 
Protestos desta cidade, no livro 1141, à folha 117, sob número 2655342, em oito (08) de 
julho de dois mil e vinte (2020), solteiro, estudante, portador da Cédula de Identidade n° 
5.874.011 emitida pelo SESP/SC, inscrito no CPF n° 062.343.189-08, residente e 
domiciliado no município de Joinville, estado de Santa Catarina, na Rua General Câmara, 
n° 244, fundos sala 01, Bairro Bom Retiro, CEP 89.222-450 e LILIANA CARLA 
MICHILIN GESSER, nacionalidade brasileira, casada pelo regime da comunhão parcial 
de bens, nascida em 18/04/1978, empresária, portadora da cédula de Identidade nº 
4.448.637, emitida pela SESP/SC e inscrita no CPF n° 025.474.729-96, residente e 
domiciliada no município de Joinville, estado de Santa Catarina, na Avenida Santos 
Dumont, nº 1355, Bairro Santo Antônio, CEP 89.218-105. 
  
Sócios da Sociedade Limitada “SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA”, 
com sede no município de Joinville, estado de Santa Catarina, na Avenida Santos 
Dumont, nº 1355, bairro Santo Antônio, Cep. 89.218-105, devidamente registrado e 
arquivado na Junta Comercial do Estado de Santa Catarina sob o n° 42206340693, 
inscrita no CNPJ/MF n.º 09.944.371/0001-04, resolvem alterar e consolidar o contrato 
social mediante as cláusulas e condições seguintes: 

http://assinador.pscs.com.br/assinadorweb/autenticacao?chave1=Hfx2qgE4qlwuDmUN7WMiiQ&chave2=Ug8cwwsph_-ckGj5CvuIRA
ASSINADO DIGITALMENTE POR: 06234316964-JOAO VITOR GESSER|54106389991-JOSE PAULO GESSER|06234318908-LUIS EDUARDO GESSER
02547472996-LILIANA CARLA MICHELIN GESSER
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Primeira: A sociedade cria neste ato uma filial no município de São José dos 
Pinhais, Estado do Paraná, na Avenida Rocha Pombo, n° 2561, bloco 3, bairro 
Águas Belas, CEP 83.010-620, explorando a atividade de Comércio atacadista de 
medicamentos e drogas de uso humano; Comércio atacadista especializado em 
outros produtos alimentícios não especificados anteriormente; Comércio 
atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de 
laboratórios; Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para 
uso odonto-médico-hospitalar; partes e peças; Transporte rodoviário de carga, 
exceto produtos perigosos e mudanças, intermunicipal, interestadual e 
internacional e terá o início das atividades na data do registro do presente ato. 
 
Segunda: Em razão das alterações ora promovidas pelos sócios, entram em vigor na 
data de sua assinatura, revogando-se as disposições em contrário constante do ato 
constitutivo da sociedade. 
 
Terceira: À vista das modificações ora ajustadas consolida-se o contrato social, com a 
seguinte redação: 
 
 

CONSOLIDAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIEDADE 
“SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA” 

CNPJ 09.944.371/0001-04  NIRE 42206340693 
 
DO NOME EMPRESARIAL, SEDE, OBJETO, INÍCIO E PRAZO DE DURAÇÃO. 
 
Cláusula 1ª - A sociedade gira sob o nome empresarial de “SULMEDIC COMÉRCIO DE 
MEDICAMENTOS LTDA”. 
 
Cláusula 2ª - A sociedade tem por objeto a exploração dos ramos de:  
 
-  Comércio atacadista de drogas e medicamentos para uso humano; 
-  Comércio atacadista de vacinas para uso humano; 
- Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, 
hospitalar e de laboratórios; 
- Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e peças; 
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- Comércio atacadista de alimentos, complementos alimentares e suplementos 
alimentares para uso humano; 
- Importação; 
- Transporte Rodoviário de carga intermunicipal, interestadual e internacional, 
exceto produtos perigosos e mudança. 
 
Parágrafo primeiro: Transporte será efetuado com veículos de pequeno e médio 
porte, não havendo circulação ou guarda de veículos de grande porte. 
 
Parágrafo segundo:  A Matriz exerce as atividades de: 
 -  Comércio atacadista de drogas e medicamentos para uso humano; 
-  Comércio atacadista de vacinas para uso humano; 
- Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, 
hospitalar e de laboratórios; 
- Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e peças; 
- Comércio atacadista de alimentos, complementos alimentares e suplementos 
alimentares para uso humano; 
- Importação; 
- Transporte Rodoviário de carga intermunicipal, interestadual e internacional, 
exceto produtos perigosos e mudança. 
 
Cláusula 3ª - A sociedade tem sua sede e foro no município de Joinville, estado de Santa 
Catarina, na Avenida Santos Dumont, n° 1355, bairro Santo Antônio, Cep. 89.218-105. 
 
Cláusula 4ª - A sociedade é por tempo indeterminado, tendo iniciado suas atividades em 
01 de agosto de 2008. 
 
Cláusula 5ª - A sociedade poderá abrir a qualquer tempo, instalar, manter e extinguir 
filiais e quaisquer outros estabelecimentos necessários ao bom desempenho das 
atividades consubstanciadas no objeto social, em qualquer parte do território nacional ou 
no exterior, respeitadas as prescrições e exigências legais pertinentes, mediante 
alteração contratual assinada por todos os sócios.  
 
Parágrafo primeiro: A sociedade mantém uma filial no Município de Nossa Senhora do 
Socorro, estado de Sergipe, na Avenida Chesf, n° 01, Galpão 03, modulo 04, Bairro 
Parque dos Faróis, Cep 49160-000, inscrita no CNPJ n° 09.944.371/0002-87, com 
registro na Junta Comercial do Estado do Sergipe sob n° 28900292788, tendo o início 
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das atividades em 03 de novembro de 2020, explorando as atividades de: Comércio 
atacadista de medicamentos e drogas de uso humano. Comércio atacadista de 
máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e 
peças. Comércio atacadista especializado em outros produtos alimentícios. 
Comércio atacadista de instrumentos e matérias para uso médico, cirúrgico, 
hospitalar e de laboratórios.  
 
Parágrafo segundo: A sociedade mantém uma filial, no município de Jundiaí, Estado de 
São Paulo, na Avenida Marginal Norte da Rodovia dos Bandeirantes, n° 2.400, galpão-
depósito n° 5, Condomínio Ory Business Park, bairro Distrito Industrial, CEP 13213-008, 
inscrita no CNPJ nº 09.944.371/0003-68, com registro na Junta Comercial do Estado de 
São Paulo sob nº 35920127265, tendo início das atividades em 09 de setembro de 2021 
e, explorando as atividades de: Comércio atacadista de drogas e medicamentos para 
uso humano; Comércio atacadista de vacinas para uso humano; Comércio 
atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de 
laboratórios; Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para 
uso odonto-médico-hospitalar, parte e peças;  Comércio atacadista de alimentos, 
complementos alimentares e suplementos alimentares para uso humano; 
Importação. 
 
Parágrafo terceiro: A sociedade mantém uma filial, no município de São Bernardo do 
Campo, Estado de São Paulo, na Rua José Versolato, n° 111, salas 3019 e 3020, bairro 
Centro, CEP 09750730, inscrita no CNPJ nº 09.944.371/0004-49, com registro na Junta 
Comercial do Estado de São Paulo sob o nº 35920208001, tendo início das atividades em 
24 de fevereiro de 2023, explorando as atividades de: Escritório administrativo. 
 
Parágrafo quarto: A sociedade mantém uma filial, no município de São José dos 
Pinhais, Estado do Paraná, na Avenida Rocha Pombo, n° 2561, bloco 3, bairro Águas 
Belas, CEP 83.010-620, tendo início das atividades na data de registro do presente ato e, 
explorando as atividades de: Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso 
humano; Comércio atacadista especializado em outros produtos alimentícios não 
especificados anteriormente; Comércio atacadista de instrumentos e materiais 
para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios; Comércio atacadista de 
máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e 
peças; Transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e mudanças, 
intermunicipal, interestadual e internacional. 
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DO CAPITAL SOCIAL, DAS COTAS, QUOTISTAS, AUMENTO DE CAPITAL E 
RESPONSABILIDADES 
 
Cláusula 6ª - O capital social é de R$ 5.210.000,00 (Cinco milhões e duzentos e dez mil 
reais), dividido em 5.210.000 (cinco milhões e duzentos e dez mil) quotas no valor de R$ 
1,00 (um real) cada uma, totalmente subscritas e integralizadas em moeda corrente do 
país, fica assim distribuído: 
 

SÓCIOS % QUOTAS VALOR TOTAL 

JOSÉ PAULO GESSER 92% 4.793.200 R$ 4.793.200,00 

JL PARTICIPAÇÕES LTDA  08% 416.800 R$    416.800,00 

TOTAL DO CAPITAL SOCIAL 100% 5.210.000 R$  5.210.000,00 

 
Cláusula 7ª - As quotas são indivisíveis e não podem ser cedidas ou transferidas a 
terceiros sem o consentimento do outro sócio, a quem fica assegurado, em igualdade, de 
condições e preço, direito de preferência para a sua aquisição se postas à venda, 
formalizado, se realizada a cessão delas, a alteração contratual pertinente. 
 
Cláusula 8ª - A responsabilidade de cada sócio é restrita ao valor de suas quotas, mas 
todos respondem solidariamente pela integralização do capital. 
 
Cláusula 9ª - Em caso de aumento de capital, os sócios o subscrevem em igualdade de 
condições e na proporção exata das quotas que possuem, salvo se os sócios 
renunciarem ao direito de subscrição. 
 
Cláusula 10ª - Os sócios não podem a qualquer título ser avalistas de terceiros bem 
como, contrair dívidas de sua capacidade econômica de modo que possa comprometer a 
sociedade ocasionando a penhora de suas quotas e que resulte no comprometimento do 
funcionamento da empresa, sob pena de sanção prevista no § único do art. 1.030 do 
Código Civil. 
 
DA ADMINISTRAÇÃO, SUAS ATRIBUIÇÕES E REMUNERAÇÃO. 
 
Cláusula 11ª - A sociedade é administrada pelo sócio José Paulo Gesser, isoladamente, 
assinando pela empresa todos os atos administrativos e comerciais da empresa, próprios 
do cargo, a fim de garantir o pleno funcionamento dos negócios sociais e a realização do 
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objeto da sociedade, representando-a ativa e passivamente e em juízo ou fora dele, 
podendo celebrar contratos, contrair obrigações, transigir, renunciar a direitos, constituir 
procuradores em nome da sociedade com a especificação dos poderes conferidos e 
duração do mandato e praticar todos e quaisquer atos necessários a consecução dos 
objetivos sociais e a defesa dos interesses e direitos da sociedade. 
 
Parágrafo único: Em caso de falecimento ou de incapacidade civil judicialmente 
declarada do sócio administrador José Paulo Gesser, a sociedade passará a ser 
administrada provisoriamente por Liliana Carla Michilin Gesser, já qualificada neste ato, 
representante legal da empresa sócia JL Participações Ltda, e, sucessivamente, em 
caso de falecimento ou de incapacidade civil judicialmente declarada de Liliana Carla 
Michilin Gesser, a sociedade passará a ser administrada provisoriamente por João Vitor 
Gesser, até que, concluídos os trâmites que decorram da legislação relacionados à 
sucessão ou curatela do sócio administrador, seja realizada reunião societária apta para 
designação de novo administrador para a sociedade. 
 
Cláusula 12ª – Os administradores respondem solidariamente perante a sociedade e aos 
terceiros prejudicados por culpa no desempenho de suas funções. 
 
Cláusula 13ª - É expressamente vedado à administração, atividades estranhas ao 
interesse social ou assumir obrigações seja em favor de qualquer dos quotistas ou de 
terceiros, bem como onerar ou alienar bens imóveis da sociedade, sem autorização da 
outra sócia. 
 
Cláusula 14ª - Nos quatro primeiros meses seguintes ao término de cada exercício social, 
os administradores estão obrigados a prestar o sócio, contas justificadas de sua 
administração, apresentando-lhe o inventário, bem como o balanço patrimonial e o de 
resultado econômico. 
 
Cláusula 15ª - Os administradores declaram, sob as penas da lei, de que não estão 
impedidos de exercer a administração da sociedade, por lei especial, ou em virtude de 
condenação criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda 
que temporariamente, o acesso a cargos públicos; ou por crime falimentar, de 
prevaricação, peita ou suborno, concussão, peculato, ou contra a economia popular, 
contra o sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa da concorrência, contra 
as relações de consumo, fé pública, ou a propriedade. 
 
Cláusula 16ª - Os administradores e o sócio que prestarem serviços à empresa poderão 
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receber remuneração conforme decidido em assembleia ou reunião, pelos votos 
correspondentes a mais da metade do capital social, ou por decisão escrita por todos os 
sócios. 
 
Parágrafo Único - No caso de sócio pessoa jurídica, seus respectivos sócios poderão 
ser indicados para prestarem serviços à Sociedade instituída por meio deste contrato, 
podendo desta receber remuneração, conforme a indicação seja aprovada em reunião, 
pelos votos correspondentes a mais da metade do capital social, ou por decisão escrita 
de todos os sócios. 
 
DO EXERCÍCIO SOCIAL, BALANÇO, DISTRIBUIÇÃO DE LUCROS E/OU PREJUÍZOS. 
 
Cláusula 17ª - O exercício social coincidirá com o ano civil, devendo a 31 de dezembro 
de cada ano ser procedido o balanço geral da sociedade, obedecidas às prescrições 
legais e técnicas pertinentes à matéria. Os resultados poderão ser atribuídos aos sócios, 
diferentemente de suas quotas de capital, sendo os prejuízos suportados pelos sócios, 
podendo os lucros de comum acordo entre os sócios, serem distribuídos ou ficarem na 
reserva da sociedade. 
 
Cláusula 18ª - Até quatro meses após o encerramento do exercício social, haverá uma 
reunião dos sócios para: 
a) Tomar as contas da administradora e detalhar sobre o balanço patrimonial e o 
resultado econômico. 
b) Designar administradores, quando for o caso; 
c) Tratar de qualquer outro assunto constante da ordem do dia. 
 
Cláusula 19ª - Por decisão dos sócios, poderá haver distribuição mensal dos lucros, na 
proporção da sua participação no capital social, tendo como base o lucro de exercícios 
anteriores ou por conta de período base ainda não encerrado, a título de antecipação. 
 
Cláusula 20ª - Os sócios estão obrigados à reposição dos lucros e das quantias retiradas, 
a qualquer título, mesmo aquelas autorizadas no contrato, quando tais lucros ou quantia 
se distribuírem com prejuízo do capital, nos termos do art. 1.059 da Lei 10.406/2002. 
 
DAS REUNIÕES 
 
Cláusula 21ª - As deliberações dos sócios serão tomadas em reunião, que será 
convocada pelos administradores. 
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Parágrafo Primeiro: O anúncio de convocação para reunião será afixado em mural na 
sede da empresa com antecedência mínima de 10 dias. 
Parágrafo Segundo: Dispensam-se as formalidades de convocação nos parágrafos 
antecedentes, quando todos os sócios comparecerem ou declararem, por escrito, estar 
cientes do local, data, hora e ordem do dia. 
Parágrafo Terceiro: A reunião torna-se dispensável quando todos os sócios decidirem, 
por escrito, sobre a matéria, que seria objeto dela.  
Parágrafo Quarto: Realizada a reunião dos trabalhos e deliberações será lavrada no livro 
de atas de reuniões, ata assinada pelos sócios participantes e cópia da ata autenticada 
pelos administradores, ou pela mesa será apresentada ao Registro Público de Empresas 
Mercantis, para arquivamento e averbação. 
Parágrafo Quinto: A reunião dos sócios instala-se com a presença, em primeira 
convocação, de titulares de no mínimo três quartos do capital social e em Segunda, com 
qualquer número. 
 
 
DA RETIRADA DE SÓCIOS. 
 
Cláusula 22ª - No caso de um dos sócios desejar retirar-se da Sociedade, ficará sujeito 
ao direito de preferência previsto nesta cláusula: 
 
Parágrafo Primeiro: O sócio que pretender vender ou transferir suas quotas deverá 
notificar por escrito o outro sócio, devendo ser feita a Apuração de Balanço Especial da 
Sociedade, levantado na data da notificação, que irá servir para base do preço por ela 
pretendido, o qual poderá ter uma variação superior, de até 20% (vinte por cento), do 
valor apurado naquele Balanço, para as suas quotas; 
Parágrafo Segundo: Ocorrendo esta hipótese, o(s) sócio(s) remanescente(s) terá, no 
prazo de 60 (Sessenta) dias, a contar da data do recebimento da comunicação, a 
preferência na aquisição, no preço, no prazo e condições pretendidos; 
Parágrafo Terceiro: O prazo de preferência, previsto no parágrafo anterior, poderá ser 
aumentado com o consentimento do sócio notificante; 
Parágrafo Quarto: Vencido o prazo, sem que tenha sido exercido o direito de preferência, 
as quotas poderão ser livremente transferidas. 
 
 
DA EXCLUSÃO DE UM DOS SÓCIOS 
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Cláusula 23ª - Pode o sócio ser excluído quando a maioria dos sócios, representando 
mais da metade do capital social, entender que um ou mais sócios estão pondo em risco 
a continuidade da empresa, em virtude de atos graves e que configure justa causa. 
 
Parágrafo Primeiro: A exclusão somente poderá ser determinada em reunião 
especialmente convocada para este fim, ciente o acusado em tempo hábil para permitir 
seu comparecimento e o exercício do direito da defesa. 
Parágrafo Segundo: Será também de pleno direito excluído da sociedade o sócio 
declarado falido, ou aquele cuja quota tenha sido liquidada para o pagamento de credor 
particular do sócio. 
Parágrafo Terceiro: No caso de retirada, morte ou exclusão de sócios ou dissolução da 
sociedade, o valor das quotas, considerada pelo montante efetivamente realizado, 
liquidar-se-á com base na situação patrimonial da sociedade, verificada em balanço 
especialmente levantado, à data da resolução, e seus haveres lhe serão pagos em 12 
(doze) parcelas iguais, mensais e sucessivas, vencendo a primeira 30 (trinta) dias após a 
apuração do valor. 
Parágrafo Quarto: No caso de exclusão de sócio por excesso ou mal uso do mandato, 
serão descontados dos eventuais haveres que o sócio excluído teria direito, os valores 
relativos aos prejuízos que, comprovadamente, deu causa. 
Parágrafo Quinto: Podem os sócios remanescentes suprir o valor da quota. 
 
DA INDENIZAÇÃO DOS HAVERES E SUBSTITUIÇÃO DOS SÓCIOS HERDEIROS 
 
Cláusula 24ª - O falecimento de qualquer dos quotistas não dissolverá a sociedade, que 
poderá continuar com os herdeiros do de cujus, salvo se os sócios remanescentes 
optarem pela dissolução da mesma. 
Parágrafo Primeiro: Até que se ultime, no processo de inventário, a partilha dos bens 
deixados pelo de cujus, incumbirá ao inventariante, para todos os efeitos legais, a 
representação ativa e passiva dos interessados perante a Sociedade.  
Parágrafo Segundo: Os haveres do sócio falecido serão calculados de acordo com a 
apuração de um Balanço Especial, levantado pela Sociedade na data do falecimento 
devendo os herdeiros do de cujus ingressar na Sociedade, como sócios quotistas, após 
apresentada a Sociedade a Autorização Judicial que permita formalizar-se inteiramente a 
operação, inclusive perante o Registro do Comércio. 
Parágrafo Terceiro: Os herdeiros, através de seu inventariante ou representante legal, 
poderão retirar-se da sociedade. 
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Parágrafo Quarto: A retirada, exclusão ou morte de sócio, não o exime, ou a seus 
herdeiros, da responsabilidade pelas obrigações sociais anteriores, até dois anos depois 
de averbada a resolução da sociedade. 
 
DA DELIBERAÇÃO DOS SÓCIOS 
 
Cláusula 25ª - Dependem da deliberação dos sócios, além de outras matérias indicadas 
na lei ou no contrato: 
a) aprovação das contas da administração; 
b) a designação dos administradores, quando feita em ato separado; 
c) a destituição dos administradores; 
d) o modo de sua remuneração, quando não estabelecido no contrato; 
e) a modificação no contrato social; 
f) a incorporação, a fusão e a dissolução da sociedade, ou a cessação do estado de 
liquidação; 
g) a nomeação e destituição dos liquidantes e o julgamento das suas contas; 
h) o pedido de recuperação judicial. 
Parágrafo Primeiro: As deliberações dos sócios serão tomadas: 
I) pelos votos correspondentes, no mínimo, a três quartos do capital social, nos casos 
previstos nas letras “e” e “f”; 
II) pelos votos correspondentes a mais da metade do capital social, nos casos previstos 
nas letras “b”, “c”, “d” e “h”; 
III) pela maioria dos presentes, nos demais casos previstos no contrato ou na lei. 
Parágrafo Segundo: As deliberações dos sócios serão tomadas por maioria simples de 
votos, contados segundo o valor da quota de cada um. 
Parágrafo Terceiro: As deliberações tomadas de conformidade com o presente contrato e 
ao amparo da lei vinculam todos os sócios, ainda que ausentes ou dissidentes. 
Parágrafo Quarto: A Sociedade será dissolvida nos casos legais e/ou por consenso dos 
sócios através de reunião devidamente registrada. A reunião dos sócios que decidir a 
dissolução da Sociedade, determinará a sua forma, funcionamento, prazos e liquidante. 
 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
 
Cláusula 26ª - Os casos omissos no presente contrato serão disciplinados pelos artigos 
1.052 a 1.087 do Código Civil (Lei 10.406/2002) e, subsidiariamente, pela Lei das 
Sociedades Simples (Lei 10.406/2002, artigos 997 à 1.038), fica eleito o foro da cidade 
de Joinville/SC para o exercício e o cumprimento dos direitos e obrigações resultantes 
deste contrato, renunciando a todo e qualquer outro foro de seu eventual domicílio. 



Junta Comercial do Estado de Santa Catarina
Certifico o Registro em 16/01/2025   Data dos Efeitos 14/01/2025
Arquivamento 20259837857 Protocolo 259837857 de 14/01/2025 NIRE 42206340693
Nome da empresa SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenticacaoDocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 227892903538864
Esta cópia foi autenticada digitalmente e assinada em 16/01/2025LUCIANO LEITE KOWALSKI -  Secretario-Geral

16/01/2025

 04ª ALTERAÇÃO CONTRATUAL CONSOLIDADA DA SOCIEDADE 
 “SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA” 

CNPJ 09.944.371/0001-04  NIRE 42206340693 
_______________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________________________ 
04ª Alteração Contratual 

“SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA” 
11 de 11 

  

 
E por estarem assim justos e contratados, assinam o presente instrumento de Alteração 
Contratual em 01 (uma) via, para um só efeito.  
 

Joinville/SC, 14 de janeiro de 2025. 
          
 
 
JOSÉ PAULO GESSER 
  
                 
JL PARTICIPAÇÕES LTDA 
Representada por seus sócios administradores: 
JOÃO VITOR GESSER 
LUIS EDUARDO GESSER 
LILIANA CARLA MICHILIN GESSER 
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

 
 
 

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA
 

 
NÚMERO DE INSCRIÇÃO
09.944.371/0001-04
MATRIZ

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO
CADASTRAL

DATA DE ABERTURA
09/07/2008

 
NOME EMPRESARIAL
SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

 
TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
SULMEDIC COMERCIAL

PORTE
DEMAIS

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS
46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimentícios não especificados anteriormente
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
peças
49.30-2-02 - Transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e mudanças, intermunicipal, interestadual e
internacional

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA
206-2 - Sociedade Empresária Limitada

 
LOGRADOURO
AV SANTOS DUMONT

NÚMERO
1355

COMPLEMENTO
********

 
CEP
89.218-105

BAIRRO/DISTRITO
SANTO ANTONIO

MUNICÍPIO
JOINVILLE

UF
SC

 
ENDEREÇO ELETRÔNICO
FISCAL@SULMEDIC.COM

TELEFONE
(47) 3473-8845

 
ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR)
*****

 
SITUAÇÃO CADASTRAL
ATIVA

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL
09/07/2008

 
MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL

 
SITUAÇÃO ESPECIAL
********

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL
********

Aprovado pela Instrução Normativa RFB nº 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 01/10/2025 às 10:01:53 (data e hora de Brasília). Página: 1/1
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MINISTÉRIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E À DÍVIDA
ATIVA DA UNIÃO

 
Nome: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 09.944.371/0001-04 

Ressalvado  o  direito  de  a  Fazenda  Nacional  cobrar  e  inscrever  quaisquer  dívidas  de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
não constam pendências em seu nome, relativas a créditos tributários administrados pela Secretaria
da  Receita  Federal  do  Brasil  (RFB)  e  a  inscrições  em  Dívida  Ativa  da  União  (DAU)  junto  à
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se à situação do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas
nas alíneas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. 11 da Lei no 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade na Internet, nos
endereços <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN no 1.751, de 2/10/2014.
Emitida às 08:57:00 do dia 29/05/2025 <hora e data de Brasília>.
Válida até 25/11/2025.
Código de controle da certidão: 8A3B.4BB5.CDD0.6907
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
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Nome (razão social): SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ/CPF: 09.944.371/0001-04

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dívidas que vierem a ser apuradas, é certificado
que não constam, na presente data, pendências em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
dívida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei nº 3938/66, Art. 154
Número da certidão: 250140170949643
Data de emissão: 29/05/2025 15:17:20
Validade (Lei nº 3938/66, Art. 158): 25/11/2025

A autenticidade desta certidão deverá ser confirmada na página da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no endereço:
http://www.sef.sc.gov.br

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS ESTADUAIS

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 29/05/2025 15:17:20
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Comprovante de Inscrição e de Situação Cadastral

Sr(a). contribuinte,
Confira os dados de cadastro da Pessoa Jurídica e, existindo qualquer divergência, providencie junto à Secretaria de
Estado da Fazenda a sua atualização cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

CNPJ/CPF

09.944.371/0001-04
COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO ESTADUAL E

DE SITUAÇÃO CADASTRAL
INÍCIO ATIVIDADE COM ICMS

18/09/2008

INSCRIÇÃO ESTADUAL

255642407
NOME EMPRESARIAL

SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

SULMEDIC COMERCIAL
REGIME DE APURAÇÃO DO ICMS

NORMAL

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL

4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS

4637199 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimentícios não especificados anteriormente
4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios
4664800 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odontomédicohospitalar; partes e
peças
4930202 - Transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e mudanças, intermunicipal, interestadual e
internacional

INFORMAÇÕES SOBRE DOCUMENTOS ELETRÔNICOS

- Credenciado a Emitir Conhecimento de Transporte Eletrônico - CTe Modal RODOVIÁRIO a partir de 15/04/2019
- Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletrônica - NFe a partir de 01/11/2008
- Credenciado a enviar Escrituração Fiscal Digital - EFD a partir de 01/10/2013

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA

2062 - SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA

LOGRADOURO

AVENIDA SANTOS DUMONT
NÚMERO

1355
COMPLEMENTO

******

CEP

89218-105
BAIRRO/DISTRITO

SANTO ANTÔNIO
MUNICÍPIO

JOINVILLE
UF

SC

ENDEREÇO ELETRÔNICO

CONTROLADORIA2@SULMEDIC.COM
TELEFONE

47 34738845

SITUAÇÃO CADASTRAL

ATIVO desde 10/07/2008

Modelo aprovado pela Portaria SEF nº 375, de 26/08/2003.
Emitido em 01/10/2025 10:44:20 (data e hora de Brasília).

01/10/2025, 10:44 Secretaria de Estado da Fazenda de Santa Catarina

https://sat.sef.sc.gov.br/tax.NET/Sat.Cadastro.Web/ComprovanteIE/Resultado.aspx?rq=6hDas86ISkT7bJwFyE%2BSnNDQ6XhDPE6YiFnGo3Bx… 1/1



MUNICÍPIO DE JOINVILLE

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS

NÚMERO CERTIDÃO: DATA DA EMISSÃO: DATA DA VALIDADE:

182431/2025 01/08/2025 30/10/2025

Verificar autenticidade

CPF/CNPJ: NOME/RAZÃO SOCIAL:

09.944.371/0001-04 Sulmedic Comércio de Medicamentos Ltda

INSCRIÇÃO MUNICIPAL: ATIVIDADE FISCAL:

93159
Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de
laboratórios

ENDEREÇO/LOCALIZAÇÃO:

Logradouro: Santos Dumont, 1355 Complemento:

Bairro: Santo Antonio CEP: 89218-105

AVISO:

Não constam débitos até a presente data.

DESCRIÇÃO:

A autenticidade desta poderá ser confirmada na página da Município de Joinville
http://tmiweb.joinville.sc.gov.br/sefaz/logon.jsp

Av. Hermann August Lepper, 10

C25182431N1250D87

CÓDIGO DE CONTROLE DA CERTIDÃO

Certificamos a pedido, conforme Decreto 18674/2012  que o contribuinte acima identificado não possui pendências relativas aos tributos municipais em
seu nome até a presente data.
Ressalvado, porém, o direito da Fazenda Municipal cobrar quaisquer débitos que oportunamente vierem a ser apurados sob sua responsabilidade.

Município de Joinville
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2025
CPF/CNPJ: 09.944.371/0001-04 DATA: 01/10/2025 10:40

CONCEDIDO A: Sulmedic Comércio de Medicamentos Ltda

PARA SE ESTABELECER NA: SANTOS DUMONT. Nº: 1355 CEP: 89218-105

BAIRRO: SANTO ANTONIO CIDADE: Joinville

OBSERVAÇÕES: Area ocupada pela empresa é de 3.787,48 m² conforme REGIN 196650895.

Atender o Decreto Federal nº 5296/04 e Lei Federal nº 13.146/2015 que estabelece as normas gerais de acessibilidade das pessoas portadoras de
deficiência ou com mobilidade reduzida. Atender a Seção VIII, Art. 77 da Lei Complementar nº 470/2017 quanto as Vagas de Veículos e Pátio de Carga e
Descarga.

A CARGA E DESCARGA DEVERÁ SER REALIZADA NO INTERIOR DO IMÓVEL..

DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES:

CMC Atividade Serviço Funcionamento Situação Data início Área
93159 Comércio atacadista de instrumentos e

materiais para uso médico, cirúrgico,
hospitalar e de laboratórios

COMÉRCIO DAS 08:00 AS 18:00 ATIVO 01/08/2008 3.787,48

93159 Comércio atacadista de máquinas,
aparelhos e equipamentos para uso odonto
médico hospitalar; partes e peças

COMÉRCIO DAS 08:00 AS 18:00 ATIVO 01/08/2008 3.787,48

93159 Comercio atacadista de medicamentos e
drogas de uso humano

COMÉRCIO DAS 08:00 AS 18:00 ATIVO 01/08/2008 3.787,48

93159 Comércio atacadista especializado em
outros produtos alimentícios não
especificados anteriormente

COMÉRCIO DAS 08:00 AS 18:00 ATIVO 01/08/2008 3.787,48

93159 Transporte rodoviário de carga, exceto
produtos perigosos e mudanças,
intermunicipal, interestadual e internacional

COMÉRCIO DAS 08:00 AS 18:00 ATIVO 01/08/2008 3.787,48

É OBRIGATÓRIO A COLOCAÇÃO DO ALVARÁ EM LOCAL VISÍVEL NO ESTABELECIMENTO!

A autenticidade deste poderá ser confirmada na página da Prefeitura Municipal de Joinville www.joinville.sc.gov.br



CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS
 

Nome: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E FILIAIS)
CNPJ: 09.944.371/0001-04
Certidão nº: 29812908/2025
Expedição: 29/05/2025, às 16:47:44
Validade: 25/11/2025 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedição.
 

Certifica-se que SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E
FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o nº 09.944.371/0001-04, NÃO CONSTA
como inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.
No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).
Certidão emitida gratuitamente.
 
INFORMAÇÃO IMPORTANTE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas
inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações
estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do
Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por
disposição legal, contiver força executiva.

PODER JUDICIÁRIO
JUSTIÇA DO TRABALHO

Página 1 de 1

Dúvidas e sugestões: cndt@tst.jus.br

francine.correa
Destacar

francine.correa
Destacar

francine.correa
Destacar





CERTIDÃO RECUPERAçãO JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FALêNCIA Nº: 5161931 
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NÃO CONSTAM  em
tramitação nas comarcas do Estado de Santa Catarina AÇÕES FALIMENTARES EM GERAL  contra:

NOME: SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 
Raiz do CNPJ: 09.944.371 
País endereço da sede : BRASIL 
Estado endereço da sede : SANTA CATARINA 
Município endereço da sede : JOINVILLE 
Endereço da sede : Avenida Santos Dumont, 1355, Santo Antônio, Joinville, CEP: 89218-105 

Certidão emitida às 10:44 de 01/10/2025. 

a) Os dados que serviram de parâmetro para a realização da busca e para expedição desta certidão são de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexão com a Receita Federal ou outra instituição
pública para autenticação das informações prestadas, competindo ao(à) interessado(a) ou destinatário(a)
sua conferência.

b) Certidão expedida gratuitamente, nos termos da Resolução CNJ n. 121/2010 e Resolução Conjunta
GP/CGJ n. 6/2023.

Número do pedido: 5161931 
FOLHA: 1 / 1

A confirmação de autenticidade desta certidão estará disponível pelo prazo de 90 dias, contados da emissão do
documento, no endereço https://certidoes.tjsc.jus.br/download - Solicitado por: Jose Paulo Gesser - CPF:
***.063.899-**  Ouro



IDENTIFICAÇÃO DO TITULAR DA ESCRITURAÇÃO

MINISTÉRIO DA FAZENDA

09.944.371/0001-04

01/01/2024 a 31/12/2024

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

Versão: 10.3.2SISTEMA PÚBLICO DE ESCRITURAÇÃO DIGITAL – Sped

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL DIGITAL

IDENTIFICAÇÃO DA ESCRITURAÇÃO

Livro Diário (Completo - sem escrituração Auxiliar)

42206340693

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

NIRE

NOME EMPRESARIAL

CNPJ

FORMA DA ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL PERÍODO DA ESCRITURAÇÃO

LIVRO DIARIO  20

NATUREZA DO LIVRO NÚMERO DO LIVRO

0F.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67

IDENTIFICAÇÃO DO ARQUIVO (HASH)

ARQUIVOS SUBSTITUÍDOS (HASH)

QUALIFICAÇÃO DO SIGNATARIO CPF/CNPJ NOME Nº SÉRIE DO
CERTIFICADO VALIDADE RESPONSÁVEL

LEGAL

PESSOA JURIDICA (E-CNPJ) 09944371000104
SULMEDIC COMERCIO
DE MEDICAMENTOS

LTDA:09944371000104

114235843392118485
69

08/01/2025 a
08/01/2026 Não

TITULARPESSOA FISICA-EIRELI 54106389991 JOSE PAULO
GESSER:54106389991

867072252965116712
9

28/10/2024 a
28/10/2025 Sim

Contador 08039128978 BRUNO CEZAR
HEERDT:08039128978

636120852765836463
1

14/06/2024 a
14/06/2025 Não

NÚMERO DO RECIBO:

0F.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6
B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3 em às25/04/2025 17:28:50

89.1C.66.0E.4F.D7.AE.D9
01.77.FB.E5.58.0E.AF.CC

Escrituração recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

Considera-se autenticado o livro contábil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticação de que trata o art. 39 da Lei nº 8.934/1994.
Este recibo comprova a autenticação.

BASE LEGAL: Decreto nº 1.800/1996, com a alteração do Decreto nº 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei nº 8.934/1994 com a alteração da
Lei Complementar nº 1247/2014. Assinado digitalmente por JOSE PAULO 

GESSER:54106389991
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC DIGITAL 
MULTIPLA G1, OU=24949449000169, OU=
presencial, OU=Certificado PF A1, CN=JOSE 
PAULO GESSER:54106389991
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.28 16:29:50-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

JOSE PAULO 
GESSER:541

06389991

Assinado digitalmente por BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Secretaria da Receita 
Federal do Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF A1, OU=(EM 
BRANCO), OU=24149500000158, OU=
videoconferencia, CN=BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.29 09:47:38-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039

128978



TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado:

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

01/01/2024 a 31/12/2024 09.944.371/0001-04

01 de outubro de 2024 a 31 de dezembro de 2024

Número de Ordem do Livro: 20

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

NIRE 42206340693

CNPJ 09.944.371/0001-04

Número de Ordem 20

Natureza do Livro LIVRO DIARIO

Município Joinville

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

03/11/2020

Data de arquivamento do ato de
conversão de sociedade simples em
sociedade empresária

Data de encerramento do exercício social 31/12/2024

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

886836

TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

Natureza do Livro LIVRO DIARIO

Número de ordem 20

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

886836

Data de inicio 01/01/2024

Data de término 31/12/2024

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital – Sped

Versão 10.3.2 do Visualizador 1Página 1 de

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
0F.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto nº 8.683/2016.

Assinado digitalmente por JOSE PAULO 
GESSER:54106389991
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC DIGITAL 
MULTIPLA G1, OU=24949449000169, OU=
presencial, OU=Certificado PF A1, CN=JOSE 
PAULO GESSER:54106389991
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.28 16:30:09-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

JOSE PAULO 
GESSER:541

06389991

Assinado digitalmente por BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Secretaria da Receita 
Federal do Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF A1, OU=(EM 
BRANCO), OU=24149500000158, OU=
videoconferencia, CN=BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.29 09:47:16-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039

128978



BALANÇO PATRIMONIAL

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado:

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

01/01/2024 a 31/12/2024 09.944.371/0001-04

01 de janeiro de 2024 a 31 de março de 2024

Número de Ordem do Livro: 20

Descrição  Saldo FinalSaldo InicialNota

ATIVO R$ 165.921.049,81R$ 119.107.492,39

 CIRCULANTE R$ 159.731.083,39R$ 112.706.198,94

  CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA R$ 9.506.321,38R$ 7.233.228,88

  CONTAS A RECEBER DE CLIENTES E
OUTROS

R$ 75.546.555,62R$ 27.828.549,84

  ESTOQUES R$ 21.928.295,13R$ 34.348.839,34

  ADIANTAMENTOS E DESPESAS
ANTECIPADAS

R$ 906.372,90R$ 830.127,42

  IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 51.843.538,36R$ 42.465.453,46

 NAO CIRCULANTE R$ 6.189.966,42R$ 6.401.293,45

  IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 246.485,98R$ 276.985,39

  INVESTIMENTOS R$ 428.176,39R$ 396.686,66

  IMOBILIZADO R$ 5.418.851,82R$ 5.623.486,35

  INTANGIVEL R$ 96.452,23R$ 104.135,05

PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO R$ 165.921.049,81R$ 119.107.492,39

 CIRCULANTE R$ 121.888.838,62R$ 89.176.118,08

  FORNECEDORES R$ 72.982.029,96R$ 48.644.037,75

  EMPRESTIMOS R$ 30.215.031,02R$ 28.751.966,88

  OBRIGACOES TRIBUTARIAS R$ 822.248,67R$ 281.756,33

  OBRIGACOES SOCIAIS E TRABALHISTAS R$ 1.572.147,71R$ 1.478.735,19

  OUTRAS OBRIGACOES R$ 16.297.381,26R$ 10.019.621,93

  OBRIGACOES COM SOCIOS R$ 0,00R$ 0,00

 NAO CIRCULANTE R$ 28.067.584,55R$ 15.438.703,83

  EMPRESTIMOS R$ 28.067.584,55R$ 15.438.703,83

 PATRIMONIO LIQUIDO R$ 15.964.626,64R$ 14.492.670,48

  CAPITAL SOCIAL R$ 5.210.000,00R$ 5.210.000,00

  RESERVAS E LUCROS ACUMULADOS R$ 10.754.626,64R$ 9.282.670,48

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital – Sped

Versão 10.3.2 do Visualizador 1Página 1 de

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
0F.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto nº 8.683/2016.

Assinado digitalmente por JOSE PAULO 
GESSER:54106389991
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC DIGITAL 
MULTIPLA G1, OU=24949449000169, OU=
presencial, OU=Certificado PF A1, CN=JOSE PAULO 
GESSER:54106389991
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.28 16:25:53-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

JOSE PAULO 
GESSER:54106

389991

Assinado digitalmente por BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Secretaria da 
Receita Federal do Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF 
A1, OU=(EM BRANCO), OU=24149500000158, 
OU=videoconferencia, CN=BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.29 09:51:23-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039

128978



BALANÇO PATRIMONIAL

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado:

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

01/01/2024 a 31/12/2024 09.944.371/0001-04

01 de abril de 2024 a 30 de junho de 2024

Número de Ordem do Livro: 20

Descrição  Saldo FinalSaldo InicialNota

ATIVO R$ 204.488.287,30R$ 165.921.049,81

 CIRCULANTE R$ 198.419.736,89R$ 159.731.083,39

  CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA R$ 4.329.250,27R$ 9.506.321,38

  CONTAS A RECEBER DE CLIENTES E
OUTROS

R$ 92.518.824,75R$ 75.546.555,62

  ESTOQUES R$ 30.075.573,70R$ 21.928.295,13

  ADIANTAMENTOS E DESPESAS
ANTECIPADAS

R$ 3.021.536,45R$ 906.372,90

  IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 68.414.551,72R$ 51.843.538,36

  (-) INVESTIMENTOS R$ 60.000,00R$ (0,00)

 NAO CIRCULANTE R$ 6.068.550,41R$ 6.189.966,42

  IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 224.893,84R$ 246.485,98

  INVESTIMENTOS R$ 456.317,76R$ 428.176,39

  IMOBILIZADO R$ 5.298.569,40R$ 5.418.851,82

  INTANGIVEL R$ 88.769,41R$ 96.452,23

PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO R$ 204.488.287,30R$ 165.921.049,81

 CIRCULANTE R$ 146.634.591,13R$ 121.888.838,62

  FORNECEDORES R$ 102.156.731,88R$ 72.982.029,96

  EMPRESTIMOS R$ 29.849.687,44R$ 30.215.031,02

  OBRIGACOES TRIBUTARIAS R$ 1.292.266,24R$ 822.248,67

  OBRIGACOES SOCIAIS E TRABALHISTAS R$ 1.891.347,64R$ 1.572.147,71

  OUTRAS OBRIGACOES R$ 11.444.557,93R$ 16.297.381,26

  OBRIGACOES COM SOCIOS R$ 0,00R$ 0,00

 NAO CIRCULANTE R$ 38.113.439,51R$ 28.067.584,55

  EMPRESTIMOS R$ 38.113.439,51R$ 28.067.584,55

 PATRIMONIO LIQUIDO R$ 19.740.256,66R$ 15.964.626,64

  CAPITAL SOCIAL R$ 5.210.000,00R$ 5.210.000,00

  RESERVAS E LUCROS ACUMULADOS R$ 14.530.256,66R$ 10.754.626,64

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital – Sped

Versão 10.3.2 do Visualizador 1Página 1 de

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
0F.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto nº 8.683/2016.

Assinado digitalmente por JOSE PAULO 
GESSER:54106389991
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC DIGITAL MULTIPLA 
G1, OU=24949449000169, OU=presencial, OU=
Certificado PF A1, CN=JOSE PAULO 
GESSER:54106389991
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.28 16:26:11-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

JOSE PAULO 
GESSER:54106

389991

Assinado digitalmente por BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Secretaria da Receita 
Federal do Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF A1, OU=
(EM BRANCO), OU=24149500000158, OU=
videoconferencia, CN=BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.29 09:51:06-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039

128978



BALANÇO PATRIMONIAL

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado:

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

01/01/2024 a 31/12/2024 09.944.371/0001-04

01 de julho de 2024 a 30 de setembro de 2024

Número de Ordem do Livro: 20

Descrição  Saldo FinalSaldo InicialNota

ATIVO R$ 215.648.831,77R$ 204.488.287,30

 CIRCULANTE R$ 209.515.400,84R$ 198.419.736,89

  CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA R$ 2.127.393,14R$ 4.329.250,27

  CONTAS A RECEBER DE CLIENTES E
OUTROS

R$ 86.265.028,27R$ 92.518.824,75

  ESTOQUES R$ 38.210.656,10R$ 30.075.573,70

  ADIANTAMENTOS E DESPESAS
ANTECIPADAS

R$ 3.058.096,06R$ 3.021.536,45

  IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 79.794.227,27R$ 68.414.551,72

  INVESTIMENTOS R$ 60.000,00R$ 60.000,00

 NAO CIRCULANTE R$ 6.133.430,93R$ 6.068.550,41

  IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 204.056,98R$ 224.893,84

  INVESTIMENTOS R$ 633.950,85R$ 456.317,76

  IMOBILIZADO R$ 5.214.336,51R$ 5.298.569,40

  INTANGIVEL R$ 81.086,59R$ 88.769,41

PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO R$ 215.648.831,77R$ 204.488.287,30

 CIRCULANTE R$ 154.220.227,91R$ 146.634.591,13

  FORNECEDORES R$ 90.151.218,54R$ 102.156.731,88

  EMPRESTIMOS R$ 34.488.150,86R$ 29.849.687,44

  OBRIGACOES TRIBUTARIAS R$ 1.141.245,62R$ 1.292.266,24

  OBRIGACOES SOCIAIS E TRABALHISTAS R$ 2.292.475,41R$ 1.891.347,64

  OUTRAS OBRIGACOES R$ 26.147.137,48R$ 11.444.557,93

  OBRIGACOES COM SOCIOS R$ 0,00R$ 0,00

 NAO CIRCULANTE R$ 39.802.234,72R$ 38.113.439,51

  EMPRESTIMOS R$ 39.802.234,72R$ 38.113.439,51

 PATRIMONIO LIQUIDO R$ 21.626.369,14R$ 19.740.256,66

  CAPITAL SOCIAL R$ 5.210.000,00R$ 5.210.000,00

  RESERVAS E LUCROS ACUMULADOS R$ 16.416.369,14R$ 14.530.256,66

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital – Sped

Versão 10.3.2 do Visualizador 1Página 1 de

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
0F.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto nº 8.683/2016.

Assinado digitalmente por JOSE PAULO 
GESSER:54106389991
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC DIGITAL MULTIPLA 
G1, OU=24949449000169, OU=presencial, OU=
Certificado PF A1, CN=JOSE PAULO 
GESSER:54106389991
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.28 16:26:32-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

JOSE PAULO 
GESSER:54106
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Assinado digitalmente por BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
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Federal do Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF A1, OU=
(EM BRANCO), OU=24149500000158, OU=
videoconferencia, CN=BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.29 09:50:52-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039

128978



BALANÇO PATRIMONIAL

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado:

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

01/01/2024 a 31/12/2024 09.944.371/0001-04

01 de outubro de 2024 a 31 de dezembro de 2024

Número de Ordem do Livro: 20

Descrição  Saldo FinalSaldo InicialNota

ATIVO R$ 230.155.633,02R$ 215.648.831,77

 CIRCULANTE R$ 216.006.775,20R$ 209.515.400,84

  CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA R$ 36.515.313,21R$ 2.127.393,14

  CONTAS A RECEBER DE CLIENTES E
OUTROS

R$ 48.525.471,24R$ 86.265.028,27

  ESTOQUES R$ 45.947.756,54R$ 38.210.656,10

  ADIANTAMENTOS E DESPESAS
ANTECIPADAS

R$ 3.611.246,14R$ 3.058.096,06

  IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 81.346.988,07R$ 79.794.227,27

  INVESTIMENTOS R$ 60.000,00R$ 60.000,00

 NAO CIRCULANTE R$ 14.148.857,82R$ 6.133.430,93

  IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 224.893,79R$ 204.056,98

  INVESTIMENTOS R$ 828.082,20R$ 633.950,85

  IMOBILIZADO R$ 13.003.715,57R$ 5.214.336,51

  INTANGIVEL R$ 92.166,26R$ 81.086,59

PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO R$ 230.155.633,02R$ 215.648.831,77

 CIRCULANTE R$ 166.176.042,84R$ 154.220.227,91

  FORNECEDORES R$ 98.097.579,04R$ 90.151.218,54

  EMPRESTIMOS R$ 40.952.653,13R$ 34.488.150,86

  OBRIGACOES TRIBUTARIAS R$ 1.255.086,90R$ 1.141.245,62

  OBRIGACOES SOCIAIS E TRABALHISTAS R$ 1.826.781,82R$ 2.292.475,41

  OUTRAS OBRIGACOES R$ 24.043.941,95R$ 26.147.137,48

  OBRIGACOES COM SOCIOS R$ 0,00R$ 0,00

 NAO CIRCULANTE R$ 47.498.691,46R$ 39.802.234,72

  EMPRESTIMOS R$ 47.498.691,46R$ 39.802.234,72

 PATRIMONIO LIQUIDO R$ 16.480.898,72R$ 21.626.369,14

  CAPITAL SOCIAL R$ 5.210.000,00R$ 5.210.000,00

  RESERVAS E LUCROS ACUMULADOS R$ 11.270.898,72R$ 16.416.369,14
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DEMONSTRAÇÃO DE RESULTADO DO EXERCÍCIO

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado:

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

01/01/2024 a 31/12/2024 09.944.371/0001-04

01 de janeiro de 2024 a 31 de março de 2024

Número de Ordem do Livro: 20

Descrição Saldo atualNota Saldo anterior

     RECEITA LIQUIDA R$ 103.531.921,07R$ 65.787.462,66

      RECEITA DE VENDAS DE MERCADORIAS R$ 103.531.921,07R$ 65.787.462,66

     (-) CUSTO DAS MERCADORIAS R$ (89.410.387,74)R$ (56.978.823,79)

      (-) CUSTO DE VENDAS DAS
MERCADORIAS R$ (89.410.387,74)R$ (56.978.823,79)

    LUCRO BRUTO R$ 14.121.533,33R$ 8.808.638,87

    (-) DESPESAS GERAIS R$ (7.447.006,79)R$ (7.737.044,28)

     (-) DESPESAS COM VENDAS R$ (3.781.467,73)R$ (3.834.515,28)

     (-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS R$ (3.737.652,36)R$ (3.850.883,93)

     OUTROS GANHOS (PERDAS), LIQUIDOS R$ 72.113,30R$ (51.645,07)

   LUCRO OPERACIONAL R$ 6.674.526,54R$ 1.071.594,59

    (-) RECEITAS/DESPESAS FINANCEIRAS R$ (4.000.591,47)R$ (2.136.331,73)

     RECEITAS FINANCEIRAS R$ 198.468,96R$ 108.591,43

     (-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ (4.199.060,43)R$ (2.244.923,16)

   (-) RESULTADO LIQUIDO FINANCEIRO R$ (4.000.591,47)R$ (2.136.331,73)

  LUCRO ANTES IRPJ E CSLL R$ 2.673.935,07R$ (1.064.737,14)

  (-) IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO
SOCIAL R$ (451.978,92)R$ 0,00

 LUCRO DO EXERCICIO OPERACOES
CONTINUADAS R$ 2.221.956,15R$ (1.064.737,14)

LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO R$ 2.221.956,15R$ (1.064.737,14)
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DEMONSTRAÇÃO DE RESULTADO DO EXERCÍCIO

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado:

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

01/01/2024 a 31/12/2024 09.944.371/0001-04

01 de abril de 2024 a 30 de junho de 2024

Número de Ordem do Livro: 20

Descrição Saldo atualNota Saldo anterior

     RECEITA LIQUIDA R$ 124.672.797,15R$ 103.531.921,07

      RECEITA DE VENDAS DE MERCADORIAS R$ 124.672.797,15R$ 103.531.921,07

     (-) CUSTO DAS MERCADORIAS R$ (106.010.986,38)R$ (89.410.387,74)

      (-) CUSTO DE VENDAS DAS
MERCADORIAS R$ (106.010.986,38)R$ (89.410.387,74)

    LUCRO BRUTO R$ 18.661.810,77R$ 14.121.533,33

    (-) DESPESAS GERAIS R$ (8.870.752,36)R$ (7.447.006,79)

     (-) DESPESAS COM VENDAS R$ (4.658.098,81)R$ (3.781.467,73)

     (-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS R$ (4.056.686,64)R$ (3.737.652,36)

     (-) OUTROS GANHOS (PERDAS), LIQUIDOS R$ (155.966,91)R$ 72.113,30

   LUCRO OPERACIONAL R$ 9.791.058,41R$ 6.674.526,54

    (-) RECEITAS/DESPESAS FINANCEIRAS R$ (2.980.888,57)R$ (4.000.591,47)

     RECEITAS FINANCEIRAS R$ 437.400,08R$ 198.468,96

     (-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ (3.418.288,65)R$ (4.199.060,43)

   (-) RESULTADO LIQUIDO FINANCEIRO R$ (2.980.888,57)R$ (4.000.591,47)

  LUCRO ANTES IRPJ E CSLL R$ 6.810.169,84R$ 2.673.935,07

  (-) IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO
SOCIAL R$ (1.621.496,35)R$ (451.978,92)

 LUCRO DO EXERCICIO OPERACOES
CONTINUADAS R$ 5.188.673,49R$ 2.221.956,15

LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO R$ 5.188.673,49R$ 2.221.956,15
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DEMONSTRAÇÃO DE RESULTADO DO EXERCÍCIO

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado:

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

01/01/2024 a 31/12/2024 09.944.371/0001-04

01 de julho de 2024 a 30 de setembro de 2024

Número de Ordem do Livro: 20

Descrição Saldo atualNota Saldo anterior

     RECEITA LIQUIDA R$ 134.391.925,49R$ 124.672.797,15

      RECEITA DE VENDAS DE MERCADORIAS R$ 134.391.925,49R$ 124.672.797,15

     (-) CUSTO DAS MERCADORIAS R$ (115.482.137,87)R$ (106.010.986,38)

      (-) CUSTO DE VENDAS DAS
MERCADORIAS R$ (115.482.137,87)R$ (106.010.986,38)

    LUCRO BRUTO R$ 18.909.787,62R$ 18.661.810,77

    (-) DESPESAS GERAIS R$ (11.654.089,92)R$ (8.870.752,36)

     (-) DESPESAS COM VENDAS R$ (5.676.177,89)R$ (4.658.098,81)

     (-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS R$ (4.541.888,07)R$ (4.056.686,64)

     (-) OUTROS GANHOS (PERDAS), LIQUIDOS R$ (1.436.023,96)R$ (155.966,91)

   LUCRO OPERACIONAL R$ 7.255.697,70R$ 9.791.058,41

    (-) RECEITAS/DESPESAS FINANCEIRAS R$ (3.633.888,05)R$ (2.980.888,57)

     RECEITAS FINANCEIRAS R$ 637.413,13R$ 437.400,08

     (-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ (4.271.301,18)R$ (3.418.288,65)

   (-) RESULTADO LIQUIDO FINANCEIRO R$ (3.633.888,05)R$ (2.980.888,57)

  LUCRO ANTES IRPJ E CSLL R$ 3.621.809,65R$ 6.810.169,84

  (-) IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO
SOCIAL R$ (985.697,18)R$ (1.621.496,35)

 LUCRO DO EXERCICIO OPERACOES
CONTINUADAS R$ 2.636.112,47R$ 5.188.673,49

LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO R$ 2.636.112,47R$ 5.188.673,49
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DEMONSTRAÇÃO DE RESULTADO DO EXERCÍCIO

Entidade:

Período da Escrituração: CNPJ:

Período Selecionado:

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

01/01/2024 a 31/12/2024 09.944.371/0001-04

01 de outubro de 2024 a 31 de dezembro de 2024

Número de Ordem do Livro: 20

Descrição Saldo atualNota Saldo anterior

     RECEITA LIQUIDA R$ 109.556.037,92R$ 134.391.925,49

      RECEITA DE VENDAS DE MERCADORIAS R$ 109.556.037,92R$ 134.391.925,49

     (-) CUSTO DAS MERCADORIAS R$ (97.931.859,27)R$ (115.482.137,87)

      (-) CUSTO DE VENDAS DAS
MERCADORIAS R$ (97.931.859,27)R$ (115.482.137,87)

    LUCRO BRUTO R$ 11.624.178,65R$ 18.909.787,62

    (-) DESPESAS GERAIS R$ (11.115.471,07)R$ (11.654.089,92)

     (-) DESPESAS COM VENDAS R$ (5.866.004,48)R$ (5.676.177,89)

     (-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS R$ (5.251.375,54)R$ (4.541.888,07)

     OUTROS GANHOS (PERDAS), LIQUIDOS R$ 1.908,95R$ (1.436.023,96)

   LUCRO OPERACIONAL R$ 508.707,58R$ 7.255.697,70

    (-) RECEITAS/DESPESAS FINANCEIRAS R$ (4.719.395,39)R$ (3.633.888,05)

     RECEITAS FINANCEIRAS R$ 142.287,88R$ 637.413,13

     (-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ (4.861.683,27)R$ (4.271.301,18)

   (-) RESULTADO LIQUIDO FINANCEIRO R$ (4.719.395,39)R$ (3.633.888,05)

  (-) LUCRO ANTES IRPJ E CSLL R$ (4.210.687,81)R$ 3.621.809,65

  IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO
SOCIAL R$ 0,00R$ (985.697,18)

 (-) LUCRO DO EXERCICIO OPERACOES
CONTINUADAS R$ (4.210.687,81)R$ 2.636.112,47

(-) LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO R$ (4.210.687,81)R$ 2.636.112,47
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CNPJ: 09.944.371/0001-04

10.092.502,75

Fórmula: RP Cálculo = ------------------------------------    = 0,61

16.480.898,72

216.006.775,20

Fórmula: LC Cálculo = ------------------------------------    = 1,30

166.176.042,84

LIQUIDEZ SECA

170.059.018,66

Fórmula: LS Cálculo = ------------------------------------    = 1,02

166.176.042,84

LIQUIDEZ GERAL

217.059.751,19

Fórmula: LG Cálculo = ------------------------------------    = 1,02

213.674.734,30

213.674.734,30

Fórmula: GE Cálculo = ------------------------------- = 12,96

16.480.898,72

213.674.734,30

Fórmula: GE Cálculo = ------------------------------ = 0,93

230.155.633,02

Fórmula: SG 230.155.633,02

Cálculo = ------------------------------ = 1,08

213.674.734,30

Passivo Circulante + 

LIQUIDEZ CORRENTE

Patrimônio Líquido

------------------------------------

-------------------------

Passivo Circulante +

Ativo Circulante

Exigível a L.P.

------------------------------------

GRAU DE ENDIVIDAMENTO

SOLVÊNCIA GERAL

Ativo Circulante +

GRAU DE ENDIVIDAMENTO SOBRE O ATIVO TOTAL

ATIVO TOTAL

Passivo Circulante

SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

--------------------------

Exigível a L.P.

Passivo Circulante +

Passivo Circulante

Passivo Circulante +

------------------------------------

Exigível a Longo Prazo

ATIVO TOTAL

Patrimônio Líquido

RENTABILIDADE DO PATRIMONIO:

Ativo Circulante - Estoque

Exigível a L.P.

Exercício findo em: 31/12/2024

-------------------------

------------------------------------

Realizável a Longo Prazo

ANÁLISE FINANCEIRA

Lucro/Prejuízo Líquido
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SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 
CNPJ: 09.944.371/0001-04      Período: 01/01/2024 a 31/12/2024 

NOTAS EXPLICATIVAS 

 

DEMONSTRAÇÕES FINANCEIRAS DO EXERCICIO ENCERRADO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2024. 

NOTA 01 - CONTEXTO OPERACIONAL 

A EMPRESA SULMEDIC COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA É UMA SOCIEDADE POR QUOTAS DE 

RESPONSABILIDADE LIMITADA COM SEDE NA CIDADE DE JOINVILLE, ESTADO DE SANTA CATARINA, BRASIL, 

E TEM COMO PRINCIPALATIVIDADE COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO 

HUMANO. 

A EMPRESA FORA TRIBUTADA NO EXERCÍCIO 2024 COM BASE NO REGIME TRIBUTÁRIO DO LUCRO REAL. 

NOTA 02 - APRESENTAÇÃO DAS DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS 

AS DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS INERENTES AOS EXERCÍCIOS FINDOS EM 31 DE DEZEMBRO DE 2023 E 31 

DE DEZEMBRO DE 2024 (COMPARATIVAS) ESTÃO SENDO APRESENTADAS EM REAIS (R$). 

AS DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS FORAM ELABORADAS DE ACORDO COM AS PRÁTICAS CONTÁBEIS 

ADOTADAS NO BRASIL, E FORAM AJUSTADAS PARA INCLUIR AS MUDANÇAS DAS PRÁTICAS CONTÁBEIS 

INTRODUZIDAS PELA LEI 11.638/2007 E MEDIDA PROVISÓRIA 449/2008, EM 31 DE DEZEMBRO DE 2008. 

NOTA 03 - OS FATOS RELEVANTES FACE AS NOVAS PRÁTICAS CONTÁBEIS ADOTADAS NO BRASIL SÃO:  

A) CONVERSÃO DE MOEDA ESTRANGEIRA EM MOEDA FUNCIONAL: A MOEDA FUNCIONAL DA EMPRESA É O 

REAL (R$); 

B) CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA: AS APLICAÇÕES FINANCEIRAS E INVESTIMENTOS QUE POSSUEM 

LIQUIDEZ IMEDIATA E VENCIMENTO ORIGINAL EM ATÉ 90 DIAS SÃO CONSIDERADOS COMO CAIXA E 

EQUIVALENTES DE CAIXA. 

C) DUPLICATAS A RECEBER: SÃO REGISTRADOS E MANTIDOS NO BALANÇO PATRIMONIAL PELO VALOR 

NOMINAL DOS TITULOS REPRESENTATIVOS DESSES CREDITOS. 

D) ESTOQUES: ESTÃO REGISTRADOS PELO CUSTO MÉDIO DE AQUISIÇÃO. 

E) NÃO CIRCULANTE: OS DIREITOS REALIZAVEIS E AS OBRIGAÇÕES VENCÍVEIS APÓS 12 MESES 

SUBSEQUENTES À DATA DAS DEMONSTRAÇÕES SÃO CONSIDERADOS COMO NÃO CIRCULANTES. 

F) OS EMPRÉSTIMOS E FINANCIAMENTOS VENCÍVEIS EM ATÉ 12 MESES SUBSEQUENTES À DATA DAS 

DEMONSTRAÇÕES SÃO CONSIDERADOS COMO CIRCULANTES E OS VENCIVEIS APÓS 12 MESES COMO NÃO 

CIRCULANTE. 

G) IMOBILIZADO: O IMOBILIZADO ESTÁ REGISTRADO AO CUSTO DE AQUISIÇÃO. OS BENS SÃO DEPRECIADOS 

PELO METODO LINEAR COM BASE NA VIDA ÚTIL ESTIMADA. A ADMINISTRAÇÃO NÃO VERIFICOU EVIDÊNCIAS 

CLARAS NA DATA DO BALANÇO PATRIMONIAL DE DESVALORIZAÇÃO DE ATIVOS IMOBILIZADOS. DIANTE 

DISSO NÃO IDENTIFICOU A NECESSIDADE DE CONSTITUIÇÃO DE PROVISÃO PARA IMPAIRMENT. 

H) OBRIGAÇÕES A EMPREGADOS: AS OBRIGAÇÕES TAIS COMO SALÁRIO, FÉRIAS, 13º SALÁRIO VENCIDOS 

OU PROPORCIONAIS, BEM COMO OS RESPECTIVOS ENCARGOS TRABALHISTAS INCIDENTES SOBRE ESTAS 

OBRIGAÇÕES, SÃO RECONHECIDAS MENSALMENTE NO RESULTADO OBEDECENDO AO REGIME DE 

COMPETENCIA. 



SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 
CNPJ: 09.944.371/0001-04      Período: 01/01/2024 a 31/12/2024 

NOTAS EXPLICATIVAS 

 
I) RECONHECIMENTO DAS DESPESAS E RECEITAS: A EMPRESA TEM COMO PRATICA A ADOÇÃO DO REGIME 

DE COMPETENCIA PARA O REGISTRO DAS MUTAÇÕES PATRIMONIAIS OCORRIDAS NO EXERCICIO, ASSIM 

COMO RECONHECIMENTO DAS RECEITAS, CUSTOS E DESPESAS, INDEPENDENTEMENTE DE SEU EFETIVO 

RECEBIMENTO OU PAGAMENTO. 

J) CAPITAL SOCIAL: O CAPITAL SOCIAL DA EMPRESA ENCERRA O EXERCICIO NO VALOR DE R$ 5.210.000,00 

(CINCO MILHÕES DUZENTOS E DEZ MIL REAIS). 

K) DEMONSTRAÇÕES FINANCEIRAS NÃO PUBLICADAS, UMA VEZ QUE A EMPRESA ESTÁ DESOBRIGADA. 

Assinado digitalmente por JOSE PAULO 
GESSER:54106389991
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC DIGITAL 
MULTIPLA G1, OU=24949449000169, 
OU=presencial, OU=Certificado PF A1, 
CN=JOSE PAULO GESSER:54106389991
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.28 13:44:49-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

JOSE PAULO 
GESSER:541

06389991

Assinado digitalmente por BRUNO CEZAR 
HEERDT:08039128978
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Secretaria da 
Receita Federal do Brasil - RFB, OU=RFB e-
CPF A1, OU=(EM BRANCO), OU=
24149500000158, OU=videoconferencia, 
CN=BRUNO CEZAR HEERDT:08039128978
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.04.28 13:58:43-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2024.4.0

BRUNO 
CEZAR 

HEERDT:0803
9128978



MUNICÍPIO DE JOINVILLE

CERTIDÃO NEGATIVA DE IMÓVEL NO CADASTRO IMOBILIÁRIO

NÚMERO CERTIDÃO: DATA DA EMISSÃO: DATA DA VALIDADE:

223165/2025 01/10/2025 31/10/2025

Verificar autenticidade

CPF/CNPJ: NOME/RAZÃO SOCIAL:

09.944.371/0001-04 Sulmedic Comércio de Medicamentos Ltda

INSCRIÇÃO MUNICIPAL: ATIVIDADE FISCAL:

93159
Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de
laboratórios

ENDEREÇO/LOCALIZAÇÃO:

Logradouro: Santos Dumont, 1355 Complemento:

Bairro: Santo Antonio CEP: 89218-105

AVISO:

Até a presente data não constam imóveis cadastrados na base de dados da Prefeitura.

DESCRIÇÃO:

A autenticidade desta poderá ser confirmada na página da Município de Joinville
http://tmiweb.joinville.sc.gov.br/sefaz/logon.jsp

Av. Hermann August Lepper, 10

C25223165N1251D74

CÓDIGO DE CONTROLE DA CERTIDÃO

Certificamos a pedido, conforme Decreto 23.586/2014, que o contribuinte acima identificado não possui imóvel cadastrado junto ao Município de
Joinville/SC.
Ressalvado, porém, o direito da Fazenda Municipal cadastrar de Ofício as situações que vierem a ser apuradas ou verificadas a qualquer tempo,
inclusive relativo ao período compreendido nesta certidão, nos termos da legislação vigente.

Município de Joinville
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A AUTENTICIDADE DESSE DOCUMENTO PODE SER VERIFICADA EM http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
CONTROLE: 23700400536962 EMITIDA: 12/09/2025 PROTOCOLO: 255495188

Nome Empresarial:

Natureza Jurídica:

NIRE(sede)       CNPJ Inicio da atividade

Endereço: 

Secretaría da Micro e Pequena Empresa

Secretaría de Racionalização e Simplificação

SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

42206340693

AVENIDA SANTOS DUMONT, 1355, SANTO ANTONIO, JOINVILLE, SC - CEP: 89218105

09.944.371/0001-04

Departamento de Registro Empresarial e Integração

09/07/2008
01/08/2008

SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA

Certificamos que as informações abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e são vigentes na data de sua expedição.

CERTIDÃO SIMPLIFICADA DIGITAL

Arquivamento do ato
Constituitivo

EMPRESA

OBJETO SOCIAL

-  COMÉRCIO ATACADISTA DE DROGAS E MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO; -  COMÉRCIO ATACADISTA DE VACINAS PARA 

USO HUMANO; - COMÉRCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MÉDICO, CIRÚRGICO, HOSPITALAR E 

D E  L A B O R AT Ó R I O S ;  -  C O M É R C I O  ATA C A D I S TA D E  M Á Q U I N A S ,  A PA R E L H O S  E  E Q U I PA M E N T O S  PA R A U S O  

O D O N TO - M É D I C O - H O S P I TA L A R ,  PA RT E S  E  P E Ç A S ;  -  C O M É R C I O  ATA C A D I S TA D E  A L I M E N TO S ,  C O M P L E M E N TO S  

ALIMENTARES E SUPLEMENTOS ALIMENTARES PARA USO HUMANO; -  IMPORTAÇÃO; -  TRANSPORTE RODOVIÁRIO DE 

CARGA INTERMUNICIPAL, INTERESTADUAL E INTERNACIONAL, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANÇA.  PARÁGRAFO 

PRIMEIRO - TRANSPORTE SERÁ EFETUADO COM VEÍCULOS DE PEQUENO E MÉDIO PORTE, NÃO HAVENDO CIRCULAÇÃO 

OU GUARDA DE VEÍCULOS DE GRANDE PORTE,

R$

R$

CINCO  MILHÕES DUZENTOS E DEZ  MIL  REAIS

CAPITAL SOCIAL

5.210.000,00

CINCO  MILHÕES DUZENTOS E DEZ  MIL  REAIS

5.210.000,00

Capital integralizado:

PORTE

Não XXXXXX

PRAZO DE DURAÇÃO

QUADRO SOCIOS E ADMINISTRADORES

Nome/CPF Participação R$ Cond./Administrador Término do mandato

JL PARTICIPAÇÕES LTDA

38.077.119/0001-35

416.800,00 SOCIO XX/XX/XXXX

JOSE PAULO GESSER

541.063.899-91

4.793.200,00 SOCIO XX/XX/XXXX

JOSE PAULO GESSER

541.063.899-91

0,00 ADMINISTRADOR XX/XX/XXXX

FILIAL(AIS) NESTA UNIDADE DA FEDERAÇÃO OU FORA DELA

NIRE: CNPJ:

Endereço:

28900292788 09.944.371/0002-87

AVENIDA CHESF, 01 GALPAO03 MODULO 04, PARQUE DOS FAROIS, NOSSA SENHORA DO SOCORRO, SE - CEP: 

49160000

Evento: 051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

Ato: 002 - ALTERAÇÃO

16/01/2025 20259837857

TRANSFORMADA
REGISTRO ATIVO

Data Número

ÚLTIMO ARQUIVAMENTO SITUAÇÃO STATUS

255495188
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A AUTENTICIDADE DESSE DOCUMENTO PODE SER VERIFICADA EM http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
CONTROLE: 23700400536962 EMITIDA: 12/09/2025 PROTOCOLO: 255495188

Nome Empresarial:

Natureza Jurídica:

NIRE(sede)       CNPJ Inicio da atividade

Endereço: 

Secretaría da Micro e Pequena Empresa

Secretaría de Racionalização e Simplificação

SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

42206340693

AVENIDA SANTOS DUMONT, 1355, SANTO ANTONIO, JOINVILLE, SC - CEP: 89218105

09.944.371/0001-04

Departamento de Registro Empresarial e Integração

09/07/2008
01/08/2008

SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA

Certificamos que as informações abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e são vigentes na data de sua expedição.

CERTIDÃO SIMPLIFICADA DIGITAL

Arquivamento do ato
Constituitivo

EMPRESA

NIRE: CNPJ:

Endereço:

35920127265 09.944.371/0003-68

AV.MARGINAL NORTE DA RODOVIA DOS BANDEIRANTES, 2400 GALPAODEPOSITO 5          COND  ORY BUSINESS 

PARK, DISTRITO INDUSTRIAL, JUNDIAÍ, SP - CEP: 13213008

NIRE: CNPJ:

Endereço:

35920208001 09.944.371/0004-49

RUA JOSE VERSOLATO, 111 SALA  3019 E 3020, CENTRO, SÃO BERNARDO DO CAMPO, SP - CEP: 09750730

NIRE: CNPJ:

Endereço:

41902033763 09.944.371/0005-20

AVENIDA ROCHA POMBO, 2561 BLOCO 3, AGUAS BELAS, SÃO JOSÉ DOS PINHAIS, PR - CEP: 83010620

Observação

FLORIANOPOLIS - SC, 12 de Setembro de 2025

LUCIANO LEITE KOWALSKI

SECRETÁRIO-GERAL

ASSINADA ELETRONICAMENTE POR

255495188



IT CI QTD UND PRODUTO MARCA N. COMERCIAL R MS EMB. P. UNIT. P. TOTAL
2 I00810 1.200 AMP BUPIVACAINA GLICOSE 0,5% 4ML (G) HIPOLABOR GENERICO 1134301680015 100x1 2,69R$              3.228,00R$              

13 I04437 1.500 AMP PROPOFOL 10MG/ML 20ML (C1) MIDFARMA PROPOTIL 1370400010017 5x1 7,39R$              11.085,00R$            
14.313,00R$            

# DADOS ADICIONAIS #
**  CONDIÇÕES DE PAGAMENTO - CONFORME EDITAL
**  CONDIÇÕES E PRAZO DE ENTREGA - CONFORME EDITAL  **  FRETE - PAGO/CIF   ** 
**   VALIDADE DA PROPOSTA - CONFORME EDITAL
**  VALIDADE DO CONTRATO - CONFORME EDITAL
**  NOTA DE EMPENHO/ORDEM DE COMPRA PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: PEDIDOS@PONTAMED.COM.BR
**  PREVISÃO DE ENTREGA DEVE SER SOLICITADA PARA O E-MAIL: RAFAEL@PONTAMED.COM.BR
**  ATA DE REGISTRO DE PREÇOS/CONTRATO PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: CONTRATOS@PONTAMED.COM.BR
      RESPONSÁVEL: FERNANDO PARUCKER DA SILVA  RG N. 188.527 SC - CPF N. 248.710.109-10 (SÓCIO ADMINISTRADOR)
      ENDEREÇO: RUA PADRE ARNALDO JANSSEN, 1.452 - PONTA GROSSA - PR - CEP 84.032-300 - FONE/FAX (42) 2101-5151
**  DADOS PARA DEPOSITO B.BRASIL (001) - AGENCIA N. 0030-2 - CONTA CORRENTE N. 11060-4
**   NOS SUJEITAMOS A TODAS AS CONDIÇÕES  DO EDITAL
**   PREÇOS LÍQUIDOS CONFORME EDITAL 
**   DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE OS OBJETOS COTADOS ATENDEM FIELMENTE AS EXIGÊNCIAS DESTE EDITAL 
**   DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE NO VALOR DA PROPOSTA COMERCIAL ESTÃO INCLUSOS, ALÉM DE TODAS AS DESPESAS GERAIS, FRETES,
       OBRIGAÇÕES TRIBUTÁRIAS, SECURITÁRIAS E DEMAIS DESPESAS INCIDENTES , DIRETA E INDIRETAMENTE SOBRE OS OBJETOS LICITADOS.
**   CARO CLIENTE, CONFORME REGULAMENTAÇÃO DA ANVISA, FAVOR SOLICITAR O PRODUTO CONFORME EMBALAGENS DESCRITAS NA COLUNA (EMBALAGEM)
       VISTO QUE NÃO PODE SER FORNECIDO MEDICAMENTOS DE FORMA FRACIONADA
** DECLARA QUE OS PREÇOS OFERTADOS ATENDEM AOS LIMITES DO PREÇO DE FÁBRICA (PF) OU, EM CASO DE APLICAÇÃO DO COEFICIENTE 
     DE ADEQUAÇÃO DE PREÇOS – CAP, DO PREÇO MÁXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG) DEFINIDOS PELA CÂMARA DE REGULAÇÃO DO  
     MERCADO DE MEDICAMENTOS – CMED/ANVISA

**  TOTAL DA PROPOSTA R$ 14.313,00 (QUATORZE MIL, TREZENTOS E TREZE REAIS)

          Insc. Estadual - 90180579-29
PONTA GROSSA, 21 DE OUTUBRO DE 2025
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONÇALVES - RS
PREGÃO ELETRÔNICO Nº. 136/25 ABERTURA ÀS 08H30MIN DO DIA 21/10/2025

PROPOSTA DE PREÇOS

TOTAL DA PROPOSTA

Fone - (42) 2101 - 5151           CNPJ - 02.816.696/0001-54

          Pontamed Farmacêutica Ltda
www.pontamed.com.br           Rua Padre Arnaldo Janssen, 1.452 - Cara-Cara

pontamed@pontamed.com.br           CEP - 84.032-300 - Ponta Grossa / PR

Página 1 de 1

Assinado digitalmente por FERNANDO 
PARUCKER DA SILVA JUNIOR:00653893957
ND: C=BR, OU=Videoconferencia, OU=
34797814000110, OU=AC SyngularID 
Multipla, O=ICP-Brasil, CN=FERNANDO 
PARUCKER DA SILVA JUNIOR:00653893957
Razão: Eu sou o autor deste documento
Localização: 
Data: 2025.10.21 09:34:17-03'00'
Foxit PDF Reader Versão: 2023.3.0

FERNANDO 
PARUCKER DA 

SILVA 
JUNIOR:0065389395
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE

Nome do
Produto

CLORIDRATO
DE
BUPIVACAÍNA +
GLICOSE

Complemento
da Marca

Número do
Processo

25351.630381/20
62

Número da
Regularização

113430168 Data da
Regularização

29/06/2009 Vencimento
da
Regularização

06/2029

Empresa
Detentora da
Regularização

HIPOLABOR
FARMACEUTICA
LTDA

CNPJ 19.570.720/0001-10 AFE 1.01.343-0

Princípio
Ativo

cloridrato de bupivacaína monoidratado, GLICOSE Categoria
Regulatória

Genérico

Medicamento
de referência

HYPOFARMA

Classe
Terapêutica

ANESTESICOS LOCAIS ATC

Tipo de
Priorização

Ordinária Parecer
Público

-

Bulário
Eletrônico

Acesse aqui Rotulagem CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA+GLICOSE_SOLUÇÃO INJETÁVEL.PDF - 1 de 1

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 (5 + 80) MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD TRANS
X 4 ML Ativo

1134301680015 SOLUÇAO INJETAVEL 29/06/2009 24 meses

Princípio
Ativo

cloridrato de bupivacaína monoidratado
GLICOSE

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

2 (5 + 80) MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X
4 ML Ativo

1134301680023 SOLUÇAO INJETAVEL 29/06/2009 24 meses

Princípio
Ativo

cloridrato de bupivacaína monoidratado
GLICOSE

12/08/2025, 10:30 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/614205?numeroRegistro=113430168 1/2

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351630381200862/rotulo/P/29086623?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351630381200862/rotulo/P/29086623?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamento/1/25351630381200862/rotulo/P/29086623?Authorization=Guest


Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRATECAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto e Pediátrico

Destinação -

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

12/08/2025, 10:30 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/614205?numeroRegistro=113430168 2/2



Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: PROPOTIL

Nome do Produto PROPOTIL Complemento da Marca Número do Processo 25351.129795/2017-
81

Número da Regularização 137040001 Data da Regularização 30/10/2017 Vencimento da Regularização 03/2026

Empresa Detentora da
Regularização

Midfarma
Produtos
Farmaceuticos
Ltda

CNPJ 13.863.381/0001-
84

AFE

Princípio Ativo PROPOFOL Categoria Regulatória Similar

Medicamento de referência DIPRIVAN 1
%

Classe Terapêutica ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS ATC

Tipo de Priorização Ordinária Parecer Público -

Bulário Eletrônico Acesse aqui Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 10 MG/ML EMU INJ CT 5 AMP VD TRANS X 20 ML 
Ativo

1370400010017 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24 meses

Princípio
Ativo

PROPOFOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD.

Código Único: A000189

Endereço: 33-19, YONGSO 2-GIL, GWANGHYEWON-MYEON, JINCHEON-GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO - CORÉIA DO SUL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

2 10 MG/ML EMU INJ CT 10 AMP VD TRANS X 20 ML 
Ativo

1370400010025 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24 meses

Princípio
Ativo

PROPOFOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

27/12/2024, 15:30 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1176660?numeroRegistro=137040001 1/3



Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD.

Código Único: A000189

Endereço: 33-19, YONGSO 2-GIL, GWANGHYEWON-MYEON, JINCHEON-GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO - CORÉIA DO SUL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

3 10 MG/ML EMU INJ CT 25 AMP VD TRANS X 20 ML 
Ativo

1370400010033 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24 meses

Princípio
Ativo

PROPOFOL

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD.

Código Único: A000189

Endereço: 33-19, YONGSO 2-GIL, GWANGHYEWON-MYEON, JINCHEON-GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO - CORÉIA DO SUL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

4 10 MG/ML EMU INJ CT 50 AMP VD TRANS X 20 ML 
Ativo

1370400010041 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24 meses

Princípio
Ativo

PROPOFOL

27/12/2024, 15:30 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1176660?numeroRegistro=137040001 2/3



Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD.

Código Único: A000189

Endereço: 33-19, YONGSO 2-GIL, GWANGHYEWON-MYEON, JINCHEON-GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO - CORÉIA DO SUL

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Restrição de
uso

-

Destinação -

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

27/12/2024, 15:30 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1176660?numeroRegistro=137040001 3/3
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