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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo
Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Detalhe do Produto: ROCURON

CRISTALIA CNPJ
PRODUTOS

QuiMIcos
FARMACEUTICOS

LTDA.

25351.004483/0261 Categoria Regulatoria
ROCURON

Registro

BROMETO DE ROCURONIO

BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

- Bula do Paciente

44.734.671/0001-
51

Similar

102980304

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de

PEE

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

ML (amva)

BROMETO DE ROCURONIO

1029803040011 SOLUGCAO INJETAVEL

e Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

prescrigao

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentacado  N&o

fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

2 10 MG/ML SOL INJ CT 12 FAVD TRANS X5 1029803040028 SOLUCAO INJETAVEL

ML

Principio BROMETO DE ROCURONIO

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

e Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351004483026 1/?numeroRegistro=102980304

Autorizagao 1.00.298-1
Data do registro 12/06/2002
Vencimento do registro 06/2027
Medicamento de referéncia -
ATC BLOQUEADOR
NEUROMUSCULAR
Bula do Profissional A
ROF'
Data de Validade
Publicagdo

12/06/2002 24 meses

Data de Validade
Publicacao

12/06/2002 24 meses

1/4


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

06/11/2020

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

10 MG/ML SOL INJ CT 6 FAVD TRANS X 10 1029803040036 = SOLUCAO INJETAVEL

L (arva)

BROMETO DE ROCURONIO

e Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

10 ML [ATva)

BROMETO DE ROCURONIO

1029803040044 SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351004483026 1/?numeroRegistro=102980304

Data de
Publicagao

12/06/2002

Data de
Publicacao

12/06/2002

Validade

24 meses

Validade

24 meses

2/4



06/11/2020

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

10 MG/ML SOL INJ CT 4 FAVD TRANS X 25 1029803040052 SOLUCAO INJETAVEL

L (arva)

BROMETO DE ROCURONIO

e Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

5 ML [Amva)

BROMETO DE ROCURONIO

1029803040060 SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - Caixa (caixa de cartolina sem colméia)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351004483026 1/?numeroRegistro=102980304

Data de
Publicagao

12/06/2002

Data de
Publicacao

12/06/2002

Validade

24 meses

Validade

24 meses

3/4



06/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao

Conservacao CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Destinagao Hospitalar

Tarja -

Apresentagdo Né&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510044830261/?numeroRegistro=102980304 4/4
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CAFE VERDE COM VITAMINA E E CROMO EM CAPSULAS -
*** 03 SANTO ANDRE/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 INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 6.06969-7
OLEO DE PEIXE COM VITAMINAS E MINERAIS EM CAP-
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/
EQUAVITA

FITO NATURAIS / FITOSANA / FLORABRAS / FONTEVITA
FOR LIFE / FORHEALTH / FORLIFE / FORTGERIN

FRUTNUT / GAIA NUTRI / GENISIS / GENISIS PERFORMACE
GERONTAVIT / GERONTAVIT OMEGA / GIANTS NUTRITION /
GILEADELAB

Diario Oficial da Unido - suplemento

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 NUTRICAO / UNIK NUTRICAO INTELIGENTE
/ VAI COM TUDO

VEGENUTRY / VEGETAL LIFE / VIDEIRA 7 / VILA ALIMEN-
TOS

VILA ERVAS / VILLAGE NUTRITION / VITACON PHYTUS /
VITAL LIFE

N° 120, segunda-feira, 26 de junho de 2017

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 NAO APROVADAS: OMEGAFULL / OMEGA NU-
TRIUM / VITANICOL

457 Inclusdo de Marca

TIARAJU FARMA, ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA ME
6.07315-3

OLEO DE PEIXE, CALCIO, MAGNESIO E VITAMINA D EM
CAPSULAS SANTO ANGELO/RS

25351.224717/2016-19 6.7315.0002.001-6

PLASTICA 24 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES 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-
JuU

Q3 CA MG VIT D / OMEGA 3 CALCIO MAGNESIO E VI-
TAMINA D

4045 Registro de Alimentos com Alegagdes de Propriedade Funcional
e/ou de Salde - NACIONAL

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos Biol 6
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2

RESOLUGAO - RE N° 1.670, DE 23 DE JUNHO DE 2017

icos no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da

16, resolve;

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bioldgicos e radiofarmacos, sob o n°. de expedientes constantes
do anexo desta Resolugdo, nos termos do Art. 51 da Lei n° 9.784 de 1999.
Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicag&o.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

ANEXO
RAZAO SOCIAL CNPJ N° PROCESSO EXPEDIENE'IS'F DO PIIEAI?IDO DE | EXPEDIENTE DA PETICAO ASSUNTO
ABBVIE FARMéZl%EUTICA LTDA. - 25351068823201406 0984203/17 9 0521266/14-9 1617 - MEDICAM ENTOSONOVO - Ampliacdo de
ABBOTT I_DABOEQAQTQO8 7I (%JSO CI)DO? lBRASI L LT- 25351261118201121 0289616/17-8 0497189/14-2 10227 - MEDICAM ENTIO NOVO - Alteracéo de
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL 25351778304201418 0459241/17-7 1145415/14-6 1457 - MEDICAMENTO NOVO R stro de
QUIMICA EO%Ais't\SAS'%/%'(EXL)Jf%c?:A LTDA Indicacao Terapéutica Nova no

| RESOLUGAO - RE N° 1671, DE 23 DE JUNHO DE 2017 |

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biol6gicos no uso das atribuicGes que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir petigBes relacionadas & Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relacéo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAGAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO
4

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITA-
DA 04301884000175

CEFADROXILA 25351.212604/2006-41 08/2022

143 GENERICO - RENOVAGAO 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 GL]COSE 25001.008742/86 10/2017

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO 2660037/16-2

1.0683.0070.045-2 24 Meses

100 MG/ML SOL INJIV 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

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 53162095000106
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA  25351.110380/2006-34
07/2022

143 GENERICO - RENOVACAO 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 FARMACEUTICA SA. 58430828000160
TIOCOLCHICOSIDEO 25351.323748/2013-88 09/2022

143 GENERICO - RENOVACAO 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 INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SA
05161069000110

CLORIDRATO DE LOPERAMIDA

MAGNOSTASE 25351.541742/2011-38 06/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO 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  INDUSTRIA  FARMACEUTICA
46179008000168 3
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTAS-
SIO

AMOXICILINA + CLAVULANATO DE
25351.161374/2017-06 06/2022

10488 GENERICO - 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

LTDA

POTASSIO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102017062600020

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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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 POTAS
SIO

AMOXICILINA + CLAVULANATO DE
25351.161394/2017-79 06/2022

10488 GENERICO - 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 SUSOR CT 2 FR VD AMB X 70
ML + SER DOS

POTASSIO

CIMED INDUSTRIA DE
02814497000107
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA

BACTROPIN 25001.002275/82 07/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO 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 GENERICO - RENOVACAO 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

MEDICAMENTOS LTDA

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 61082426000207

DIPIRONA

LISADOR DIP 25351.510750/2016-10 06/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
2515682/16-9

(1960 GENERICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (CISAO 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 INJCT 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 . R

(1960 GENERICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (CISAO 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

CLONE

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

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
44734671000151 ~

BROMETO DE ROCURONIO

ROCURON 25351.004483/02-61 06/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2575215/16-4

1.0298.0304.001-1 36 Meses

10 MG/ML SOL INJCT 6 FA VD TRANS X 5 ML
1.0298.0304.002-8 36 Meses

10 MG/ML SOL INJCT 12 FA VD TRANS X 5 ML
1.0298.0304.003-6 36 Meses

10 MG/ML SOL INJCT 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 INJCT 25 FA VD TRANS X 5 ML

EMS S/A 57507378000365

CLORIDRATO DE CIPROEPTADINA + CLORIDRATO DE TIA-
MINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA +
NICOTINAMIDA + ACIDO ASCORBICO

APEVITIN BC 25001.020020/84 09/2020

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO 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 GENERICO - RENOVAGCAO 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 GENERICO - RENOVAGCAO 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 GENERICO - RENOVACAO 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

ETODOLACO

IPAGLIN 25351.054225/2017-83 06/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
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

CLONE

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 GENERICO - RENOVACAO 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 PLASOPC 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 GENERICO - RENOVAGAO 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 - RENOVACAO 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

2,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.3569.0657.003-4 24 Meses

2,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.3569.0657.004-2 24 Meses

2,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90
1.3569.0657.005-0 24 Meses

25MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200
1.3569.0657.006-9 24 Meses

2,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
ESOMEPRAZOL SODICO 25351.711344/2014-01 04/2021

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
1743639/16-7

(10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAGAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE - 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 INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104
CLORIDRATO DE AMBROXOL

FLUISOLVAN 25351.044005/2006-99 07/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO 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 - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2622546/16-8

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102017062600021

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizacdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, I1I, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentacio
necessaria para a manutencao da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paréagrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagao e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificacao esta dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutencdo da regularizacao dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaracao de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacao
resultara no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigao de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peti¢ao, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢@o, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracao, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatdria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de nao
comercializa¢do no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabrica¢ao descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regulariza¢do e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagao de qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizacoes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢des de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao
da Anvisa serao avaliadas nos termos desta Resolucao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

MATE 120

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isen¢ao de registro de produtos na
ANVISA;

............................................................................. "(NR)
Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 ¢ 49 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos I e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°e 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO - 1

A IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO ( USO DO ORGAO DE V.S.)

PRODUTO

5]

NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM '
o] 2/s]0fo]o]o1]2]o[s|a[o|s]s]s] ||l | | | | | || @"waes™ | | ||

2° TABELIAO DE NOTAS E DE

oy

PROTOCOLO (DIA/MES/ANO) (PRODUTO) E (APRES.

C | DADOS DA EMPRESA

aNS| 11.286-2

DETENTORA NUMERO AUTORIZACAO / CADASTRO —
[04] CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA [05] 1 ‘ 0jo]2]9]8 ‘ 1 E
CEDENTE ( CONFORME DOCUMENTO DE CESSAO LEGAL, VALIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS ) NUMERO AUTORIZACAO / CADASTRO
o &

D | DADOS DO PRODUTO

CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA

]

0‘9‘0‘1|0|1‘6‘ANESTESICOSGERAISVOLATEISEGASOSOS [ ] |o|2]2]0]3]6]

VENCIMENTO (MES / ANO)

NOME DO
PRODUTO

o]

S|EV]o|F|L]ulRjaINjo| | | [ [ | [ [ [ /I PP ]]]

E | REFERENCIA DO SIMILAR ( EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS )

EMPRESA DETENTORA

—_

[11] ABBVIE FARMACREUTICA LTDA

NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO

[12]1.9860.0006

‘ 13 SEVORANE®

F | DADOS RELACIONADOS A FORMULA

r MAURICIO SABBAG LAW,|em sexta-feira, 8 de agosto de 2025|09702744 GMT

14 15 16 17 18 19 20 UNIDADED%_
N° DA F. FISICA / CONCENTRACAO DEMONSTRACAQ)
APRES. FARMACEUTICA COMPONENTES DA FORMULA CODIGO DA D.C.B. TIPO QUANT. / VOLUME DA FORMULA.E
[0}

E

001 | SOL INAL [sevoflurano 0 ] 7 | 9 \ 7 \ 51|05 1,0 ML ML S
fa]

5

o

propilenoglicol 0|7 |4|5|5]|16 0,026% PP 3

g

)

(%]

©

] o

©

£

k=Y

L] 2

o

1S

Q

] g

A=

i)

] 2

o

()

(5]

s

L] =

>

o

] =

c

[]

I

>

[8]

] g

MS/ANVS °
FP1 - frente IS
[

(%]

o

o

o]

PROTESTO DE LETRAS E TITULOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O

presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n° 149/2023 CNJ - artigo 305.
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A IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO ( USO DO ORGAO DE V.S.)

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO -2

APRESENTACAO

B NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA /MES/ANO) NUMERO DE APRESENTACOES

o] 2|s[ofolofo|t|2]ofs|so|s|s|e | [l | | | | [ || 1|11 ]of | |]

11.286-2 - 2° TABELIAO DE NOTAS E QE

AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAQ DEFERIDAS CAS
NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO ESPECIAL )

, CNS|

G
J IMPORTANTE

H |ASSUNTOS DA PETICAO ( CODIGOS E DESCRICAO )

011 | [[42] 5% 8

—_

(1] ]
[os] | | o] | |

I |DADOS DO FABRICANTE

FABRICANTE NUMERO AUTORIZACAO / CADASTRO
[22| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ‘ [23] ‘ 1 ‘ 0[o|2]9]8 ‘ 1
MUNICIPIO DE FABRICACAO UF DE FABRICACAO CODIGO MUNICIPIO
[24[ITAPIRA ‘ [25] ‘S\P‘ %‘2\2\6\0“

J | DADOS DA APRESENTAGAO

NUMERO DE REGISTRO 28 - DESTINACAO DO PRODUTO

[27]1 ‘ 0]2]9]8 | 0|1]4]8 ‘ 0]o0]3 ‘ 9 ‘ INSTITUCIONAL INDUSTRJAL/PROFISSION

TEMPO DE VALIDADE COMERCIAL RESTRITO A HOSPITAIS
IE 2 ‘ 4 ‘ 1 |[DIAS OU MESES OUANOS

N

wobro | sLE jof¥[LjulrjaN[o] | | | | | [ |||\l ]]]]
0 NN
COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NUM. DA APRES. NA FORMULA
(1] s|e|violc|r[t]s|s| | | [ [ [ [ || ||| [ o1
Sosmonire [ 1] M[L]sm|L] [s]o[v| [1[N|a[L| [c[T| [F|R] [v|p| |a|M[B| |x
B ool el [ | LU L L]

FORMULA FiSICA / FARMACEUTICA

|3_z\0\8\0|1‘9’ INALANTES

4
RESTRICAO DE USO / VENDA CUIDADOS DE CONSERVACAO
Sob Prescricio Médica e Sob Retencio de ‘ | Conservar em temperatura ambiente
35(12 ‘ 13 Receita 36| 0 ‘ 3|1 | 0 (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA

[37]0]4]8 ‘ 5 | FRASCO DE VIDRO AMBAR [38]1]7]5 | CARTUCHO DE CARTOLINA
MS / ANVS
FP2 - frente

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MAURICIO SABBA@ LAW, |em| sgxta-feira, 8 de agosto de 2025 09:02:44 GMT}03|0

PROTESTO DE LETRAS E TITULOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O
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L | TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui prestadas
(inclusive pela Descricdo dos Componentes da Formula e das Apresentagdes em anexo), bem assim pela
Qualidade do Produto (incluindo-se, nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo
cadastramento ou registro, ou as modifica¢des deste, tenhamos solicitado através desta Petigdo.

Itapira, 25 de junho de 2025.

Assinado de f digital RENATO
RENATO DE DF OLIVEIRA CARDOSON 7767283860
DN: c=BR, o=ICP-Brasil, ou=P ial,
OLIVEIRA 0U=29277404000105, oU~Secretaria
da Receita Federal do Brasil - RFB,

CA RDOSO: 1 7 76 ou=RFB e-CPF A3, ou=(em branco),

cn=RENATO DE OLIVEIRA

7283860 Do 2035 06,26 032433 0500

JOSE CARLOS Assinado de forma

digital por JOSE CARLOS

MODOLQO:073 MODOLO:07310467817

Dados: 2025.06.25

10467817 16:17:03 -03'00'

Representante Legal (Assinatura)
Renato de Oliveira Cardoso

CPF 177.672.838-60

Técnico Re_sponséwel (Assinatura)
Dr. José Carlos Modolo

CRF-SP N.° 10.446

M | USO DO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

MS / ANVS
FP2 - verso

O presente dpcumento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MAURICIO SABBAG LAW, em sexta-feira, 8 de agosto de 2025 09:02:44 GMT-03:00, CNS: 11.286-2 - 2° TABELIAO DE NOTAS E D

PROTESTO DE LETRAS E TITULOS/SP, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O

presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n° 149/2023 CNJ - artigo 305.



A IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO ( USO DO ORGAO DE V.S.)

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAO -2

APRESENTACAO

B NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA /MES/ANO) NUMERO DE APRESENTACOES

o] 2|s[ofolofo|t|2]ofs|so|s|s|e | [l | | | | [ || 1|11 ]of | |]

11.286-2 - 2° TABELIAO DE NOTAS E QE

AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAQ DEFERIDAS CAS
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G
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L | TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui prestadas
(inclusive pela Descricdo dos Componentes da Formula e das Apresentagdes em anexo), bem assim pela
Qualidade do Produto (incluindo-se, nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo
cadastramento ou registro, ou as modifica¢des deste, tenhamos solicitado através desta Petigdo.

Itapira, 25 de junho de 2025.

Assinado de f digital RENATO
RENATO DE DSEngIVEIReAg;nF:I;OIS%t:?;;g;ZS?,SGO
DN: c=BR, 0=ICP-Brasil, ou=Pi ial,
OLIVEIRA U=29277404000109, ou-Secretaria
da Receita Federal do Brasil - RFB,

CA RDOSO: 1 776 ou=RFB e-CPF A3, ou=(em branco),

cn=RENATO DE OLIVEIRA

7283860 Dados: 20350626 08233 0300

Assinado de forma

JOSE CARLOS gigital por Jose
MODOLO:07 CMAORIID_8I§O:07310467817
3 -I 046781 7 Dados: 2025.06.25

16:16:40 -03'00'

Representante Legal (Assinatura)
Renato de Oliveira Cardoso

CPF 177.672.838-60

Técnico I_lesponséwel (Assinatura)
Dr. José Carlos Modolo
CRF-SP N.° 10.446
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&2 ANVISA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

Expediente: 0908264259
;‘;’::;;ad: 8499472025
Bf:u:?e nto: Peticao

1 I 250000120549556

Nome do Produto: SEVOCRIS

44734671000151 - LABORATORIO
CRISTALIA

142 - SIMILAR - Renovacgao de Registro de
Medicamento

Favorecido:

Assunto:

Protocolizado On- Line via Peticionamento - Eletrénico por: 37996480893 —
FERNANDO RODRIGUES DE CAMPOS em 11/07/25 10:00:13

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MAURICIO SABBAG LAW, em sexta-feira, 8 de agosto de 2025 09:02:44 GMT-03:00, CNS: 11.286-2 - 2° TABELIAO DE NOTAS E DE

PROTESTO DE LETRAS E TIiTULOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade deveréa ser confirmada no endereco eletrdnico www.cenad.org.br/autenticidade. O

presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 149/2023 CNJ - artigo 305.



30/11/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 3
<
2
N
Detalhe do Produto: SEVOCRIS g
N
z
Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagao 1.00.298-1 g
Detentora do Registro PRODUTOS 51 2
QUIMICOS g
FARMACEUTICOS g
LTDA. g
<
Processo 25000.012054/9556  Categoria Regulatoria Similar Data do registro 16/02/1996 é
5
Nome Comercial SEVOCRIS Registro 102980148 Vencimento do registro 02/2026 §
-
n
Principio Ativo SEVOFLURANO Medicamento de referéncia - g
>
Classe Terapéutica ANESTESICOS GERAIS VOLATEIS E GASOSOS ATC ANESTESICO§
GERAIS 2,
VOLATEIS E E
GASOSOS 0
(&)
o}
Parecer Publico - Bula do Paciente e Bula do Profissional V= 5
PDF e
2
o
L
[a)
Ll
0
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validadé‘(5
Publicacao z
a
1 1 ML/ML SOL INAL CT FR VD AMB X 250 1029801480012 INALANTES 10/12/2001 24 meseg
-
ML
'_
Principio SEVOFLURANO &
Ativo By
&
—
Complemento - ;
Diferencial da 5
Apresentagao =]
g
Embalagem » Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR g
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 2
. , N (2]
Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. e
- ~ N
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51 &
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL §
Etapa de Fabricagao: %
3
[ee)
g
Via de INALANTES 2
Administracdo %
(%]
£
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) @
PROTEGER DA LUZ %
0}
<
Restrigao de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A" @
prescricao &
o
O
Destinagao x
s
Tarja - g
I
c
Apresentagdo  Nao £
i s
fracionada 5
E
£
(2]
@
L
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validad%:
Publicagao g
§
2 1 ML/ML SOL INAL CT FR VD AMB X 240 1029801480020 INALANTES 10/12/2001 24 mese§
ML
Principio SEVOFLURANO
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000120549556/?numeroRegistro=102980148

O presente documento digital foi conferid

agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagédo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 149/2023 CNJ - artigo 305.
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDM0MDcwNiIsIm5iZiI6MTYwNjc2NjU5OSwiZXhwIjoxNjA2NzY2ODk5fQ.iPOW5dw3Xovg20VTtpocxrUnSVpv1n3fg3Rh4lYSUaPFY_-kA-birNS9z6Hszjc6lS7_784ZnZkKw8yIhh79aA/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDM0MDY2OCIsIm5iZiI6MTYwNjc2NjU5OSwiZXhwIjoxNjA2NzY2ODk5fQ.WcNtWbE0CilvQzC3-icmtsphV7qbsxGmUwqoN-VQ-ah9cFpu1p8bjr7fFBYtzIPIxO5w3kHzHBxskYQMJIhLVQ/?Authorization=Guest

30/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de INALANTES
Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"
prescrigao

Destinagao
Tarja -

Apresentacao Nao

PAS E DE PROTESTO DE LETRAS E TiTULOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validad
Publicacao
3 1 ML/ML SOL INAL CT FR VD AMB X 100 1029801480039 INALANTES 10/12/2001 24 mes
ML
Principio SEVOFLURANO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INALANTES

Administragao

Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Destinagao
Tarja -

Apresentagdo Nao
fracionada

agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacédo no Tabelionato de Notas. Provimento n° 149/2023 CNJ - artigo 305.
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N° 193, terca-feira, 13 de outubro de 20U35

AMOXICILINA TRIHIDRATADA + CLAVULANATO DE POTAS-
N (0]
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS

Referéncia - clavulin BD 25351.239522/2009-06 07/2019
COMERCIAL 1.1213.0461.001-6 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14
amoxicilina + clavulanato de potassio

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.1213.0461.002-4 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT 50 FR VD AMB X 14 (EMB
HOSP)

amoxicilina + clavulanato de potassio

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.1213.0461.003-2 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
amoxicilina + clavulanato de potassio

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.1213.0461.004-0 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT 50 FR VD AMB X 20 (EMB
HOSP)

amoxicilina + clavulanato de potassio

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
1.05584-9

SECNIDAZOL

AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
NEODAZOL 25351.567124/2011-89 12/2015

COMERCIAL 1.5584.0267.001-8 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 4

NEODAZOL

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1.5584.0267.002-6 36 Meses

500 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 4

NEODAZOL

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1.5584.0267.003-4 36 Meses

500 MG COM CT 50 BL AL PLAS INC X 10 (EMB HOSP)
NEODAZOL

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

EMS S/A 1.00235-1

SECNIDAZOL

AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS

Referéncia - SECNIDAL 25351.058133/2003-77 01/2020
COMERCIAL 1.0235.0670.001-6 24 Meses

30 MG/ML PO P/ SUS OR CT FR VD AMB X 15 ML + COP
MED

SECNIDAZOL N

10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA N

10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0235.0670.002-4 24 Meses

30 MG/ML PO P/ SUS OR CT FR VD AMB X 30 ML + COP
MED

SECNIDAZOL N

10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA N

10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 1.00043-8
DICLORIDRATO DE BETAISTINA

ANTIVERTIGINOSOS

Referéncia - LABIRIN E BETASERC 25351.003436/2010-61
09/2018

COMERCIAL 1.0043.1088.001-5 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10

BETINA .
10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.002-3 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

BETINA .

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.003-1 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

BETINA .

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.004-1 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

BETINA .

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.005-8 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

BETINA .

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.006-6 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
BETINA N

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.007-4 24 Meses

DE EMBALAGEM

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

BETINA

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.008-2 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMA

COMERCIAL 1.0043.1088.009-0 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.010-4 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

BETINA N

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.011-2 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10

BETINA

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.013-9 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

BETINA

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.014-7 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

BETINA

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1088.015-5 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

BETINA N

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMA

COMERCIAL 1.0043.1088.016-3 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

BETIN

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIM

PANTOPRAZOL

ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS SIMPLES

Referéncia - PANTOZOL 25351.319981/2012-26 03/2018
COMERCIAL 1.0043.1078.001-0 24 Meses

40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 7
PANTOPRAZOL

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1078.002-9 24 Meses

40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 14
PANTOPRAZOL N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1078.003-7 24 Meses

40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 28
PANTOPRAZOL

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1078.004-5 24 Meses

40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 42
PANTOPRAZOL

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1078.005-3 24 Meses

40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 56
PANTOPRAZOL

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.1078.006-1 24 Meses

40 MG COM V LIB RETARD CT BL AL/AL X 60
PANTOPRAZO

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3

rosuvastatina calcica

ANTILIPEMICOS

Referéncia - CRESTOR 25351.270615/2009-34 02/2021
COMERCIAL 1.0583.0715.018-3 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

ROSUVASTATINA CALCICA

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1.0583.0715.019-1 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

ROSUVASTATINA CALCICA

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1.0583.0715.020-5 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 60

ROSUVASTATINA CALCICA

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL I .0583.0715.021-3 24 M

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 1()() (EMB HOSP)
ROSUVASTATINA CALCICA

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1.0583.0715.022-1 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB FRAC)
ROSUVASTATINA CALCICA

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1.00068-5

HIPROMELOSE + DEXTRANA + GLICEROL

EMOLIENTES E PROTETORES OFTALMICOS

TRISORB 25351.660126/2012-87 03/201 8

COMERCIAL 1.0068.1095.001-9 24 Mes:

3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML + 2,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
TRANS GOT X 15 ML

TRISOR

10199 ESPECIFICO ALTERACAO MODERADA DE EXCIPIEN-

I RESOLUCAO - RE N* 2.847, DE 9 DE OUTUBRO DE ZOﬁ

uso das atribui¢des que lThe confere o Decreto de nomeagio de 2
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU d

de julho de 2013 e a RDC n° 31 de 24 de julho de 2015, tendo
vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso II do art. 5Qio
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo#¥a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julhadle
2015 gublicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve: L

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéri Uo
e

@?

n

Art. 1° Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-GeraPdle
MediCamentos, conforme relagdo anexa; =

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO -

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VE
MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAO .

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 1.00573-9
PANAX GINSENG C. A. MEY. + FUMARATO FERROSO + Al
TATO DE RETINOL + ADENOSINA + NITRATO DE TIAMIN:
RIBOFLAVINA + CIANOCOBALAMINA 0,1% + INOSITO!
PANTOTENATO DE CALCIO + ACIDO FOLICO + NICOTINA
MIDA + ACIDO ASCORBICO 90% + ACETATO DE RACEAL-
FATOCOFEROL + BIOTINA + BETACAROTENO + SELEN.

DE SODIO

VITAMINAS OU MINERAIS ASSOCIADOS A OUTROS F@
MACOS

GERIATON 25992.033333/76 10/2019
COMERCIAL 1.0573.0072.005-9 24 Meses
COM REV CT FR PLAS BCO X 30
GERIATON )

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEBI-
CAMENTO ) . 9
AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMI
DA 1.05167-9

CEFALEXINA

CEFALOSPORINAS

Referéncia - KEFORAL 25351.154454/2005-63 04/2021
COMERCIAL 1.5167.0020.001-4 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC INC X ](%"
cefalexina ©
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI@h-
MENTO bt
COMERCIAL 1.5167.0020.002-2 24 Meses 8
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC INC X %
cefalexina *
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI@
MENTO 5
COMERCIAL 1.5167.0020.003-0 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC INC X E()
(EMB HOSP) <

CNS: 11.286-2 - 2

mg-os:oo,

e 2025

8 de ag

cefalexina —
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI@
MENTO I
COMERCIAL 1.5167.0020.004-9 24 Meses om
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC INC X a0
(EMB HOSP) <
cefalexina 0

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDI@
MENTO

BAYER S.A. 1.07056-8

NITRATO DE OXICONAZOL

ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO

OCERAL 25351.212307/2007-87 02/2021

COMERCIAL 1.7056.0025.001-7 24 Meses

10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G

OCERAL N

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO
MEDICAMENTO NOVO

COMERCIAL 1.7056.0025.002-5 24 Meses

10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G

OCERAL

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO:
MEDICAMENTO NOVO

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 1.00974-4
bissulfato de clopidogrel

OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO C
DIOVASCULAR

Referéncia - PLAVIX 25351.132856/2009-18 02/2021
COMERCIAL 1.0974.0218.001-1 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
ATEROGREL

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAM
TO

COMERCIAL 1.0974.0218.002-8 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
ATEROGREL

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMIN-
TO
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COMERCIAL 1.0974.0218.003-6 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

ATEROGREL N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 1.01213-1

BROMETO DE IPRATROPIO

BRONCODILATADORES

Referéncia - ATROVENT 25351.001243/2006-18 04/2021
COMERCIAL 1.1213.0373.001-8 24 Meses

0,25 MG/ML SOL P/ INAL CT FR VD AMB GOT X 20 ML
brometo de ipratropio

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO ) ) .
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
1.05584-9

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA + SULFATO DE PSEU-
DOEFEDRINA + GUAIFENESINA

EXPECTORANTES

Referéncia - polaramine expectorante25351.535227/2011-02 03/2021
COMERCIAL 1.5584.0069.001-1 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB
X 60 ML

maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guai-
fenesina | N

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0069.002-1 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB
X 100 ML

maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guai-
fenesina | N

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0069.003-8 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB
X 120 ML

maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guai-
fenesina -

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0069.004-6 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB
X 150 ML

maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guai-
fenesina | N

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0069.005-4 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CT 50 FR PLAS
AMB X 120 ML (EMB HOSP)

maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guai-
fenesina -

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA + SULFATO DE PSEU-
DOEFEDRINA + GUAIFENESINA

EXPECTORANTES
Referéncia - Polaramine Expectorante ®25351.542925/2011-04
03/2021

COMERCIAL 1.5584.0339.006-1 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB
X 60 ML

HISTAMIN EXPECTO N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5584.0339.007-8 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB
X 100 ML

HISTAMIN EXPECTO N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5584.0339.008-6 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB
X 120 ML

HISTAMIN EXPECTO N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5584.0339.009-4 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB
X 150 ML

HISTAMIN EXPECTO N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.5584.0339.010-8 24 Meses

0,4 MG/ML + 4 MG/ML + 20 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS
AMB X 120 ML (EMB HOSP)

HISTAMIN EXPECTO N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 1.01560-1
DEXAMETASONA

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

DEXADEN 25000.004646/99-73 01/2021

COMERCIAL 1.1560.0100.010-9 24 Meses

0,IMG/ML ELX CT FR VD AMB X 100 ML + COP

DEXADEN N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
COMERCIAL 1.1560.0100.011-7 24 Meses

0,IMG/ML ELX CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP (EMB
HOSP)

DEXADEN N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.1560.0100.012-5 24 Meses

0,10 MG/ML ELX CT FR VD INC X 100 ML + COP

DEXADEN -

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
1.00298-1

SEVOFLURANO

ANESTESICOS GERAIS VOLATEIS E GASOSOS

SEVOCRIS 25000.012054/95-56 02/2021

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0148.001-2 24 Meses

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

SEVOCRIS )

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0148.002-0 24 Meses

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

SEVOCRIS )

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0148.003-9 24 Meses

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

SEVOCRIS )

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

MEDEWUA UL

ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL
Referéncia - PANTELMIN 25351.027120/00-13 02/2021
COMERCIAL 1.0298.0263.003-4 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 6

MEBENDAZOL N

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0298.0263.004-2 24 Meses

100 MG COM CX BL AL PLAS INC X 120 (EMB HOSP)
MEBENDAZOL .

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0298.0263.005-0 24 Meses

100 MG COM CX BL AL PLAS INC X 300 (EMB HOSP)
MEBENDAZOL .

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0298.0263.006-9 24 Meses

100 MG COM CX BL AL PLAS INC X 600 (EMB HOSP)
MEBENDAZOL N

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

NISTATINA

ANTIMICOTICO

Referéncia - Micostatin 25351.030195/00-82 02/2021

COMERCIAL 1.0298.0260.001-1 18 Meses

100.000 U/ML SUS OR CT FR VD AMB X 50 ML + CGT
NISTATINA N

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0298.0260.002-1 18 Meses

100.000 UI/ML SUS OR CX 25 FR VD AMB X 50 ML + CGT
(EMB HOSP)

NISTATINA .

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0298.0260.003-8 18 Meses

100.000 UI/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 50 ML + CGT
(EMB HOSP)

NISTATINA .

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

EMS S/A 1.00235-1

FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

Referéncia - PRELONE® 25351.166695/2009-16 03/2021
COMERCIAL 1.0235.1022.002-3 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 60 ML + SER DO-
SAD

FOSFATO,S(V)DICO DE PREDNISOLONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1022.003-1 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 120 ML + SER DO-
SAD

FOSFATO,S(V)DICO DE PREDNISOLONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1022.004-1 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT 50 FR PLAS AMB X 60 ML + 50 SER
DOSAD (EMB HOSP)

FOSFATO,SODICO DE PREDNISOLONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1022.005-8 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 SER
DOSAD (EMB HOSP)

FOSFATO, SODICO DE PREDNISOLONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

bissulfato de clopidogrel
OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO C
DIOVASCULAR
Referéncia - PLAVIX 25351.560504/2009-37 02/2021
COMERCIAL 1.0235.1021.001-1 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 14
PLAQUEVIX
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAM
TO
COMERCIAL 1.0235.1021.002-8 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 28
PLAQUEVIX
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAM
TO
COMERCIAL 1.0235.1021.003-6 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 98 EMB HOSP
PLAQUEVIX
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAM
TO
CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA
ANTIDIABETICOS
Referéncia - ACTOS 25351.713235/2009-01 02/2021
COMERCIAL 1.0235.1019.001-9 24 Meses
15 MG COM CT FR PLAS OPC X 10

S/A
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE
MENTO

» CNS: 11.286-2 - 2%TABELRAO DE NQTAS

MEDI

ANTIDIABETICOS

Referéncia - ACTOS 25351.713235/2009-01 02/2021
COMERCIAL 1.0235.1019.002-7 24 Mcscs

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 15

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.003-5 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 20

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.004-3 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 20

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.005-1 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 30

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.006-1 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.007-8 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE PIOGLITAZON

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.008-6 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 120(EMB HOSP)
CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.009-4 24 Meses

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 10

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.010-8 24 Meses

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 15

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.011-6 24 Meses

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 20

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.012-4 24 Meses

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 30

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.013-2 24 Meses

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.014-0 24 Meses

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.015-9 24 Meses

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 120
CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1019.016-7 24 Meses
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

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

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizagdo de
medicamentos, e d& outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, 11, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicag&o:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necessaria para a manutencdo da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAQAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo Unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovacao e de 10 (dez) anos apds
a segunda renovacao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificacdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo esta dispensada de renovacao.

Art. 5° A manutencdo da regularizacdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificacdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificacdo de medicamentos e da
declaracéo de interesse na continuidade da comercializagcdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivacdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

81° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos Gltimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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82° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo
resultara no cancelamento da regularizacéo do produto.

83° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizacfes
junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

CAPITULO 1l

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticdo de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
0S seguintes documentos:

| - Formulérios de peticdo, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isenc¢éo, quando for o caso;

Il - Comprovante de comercializacdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracdo, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo tnico do art. 3°, comprovante de
protocolizacdo do envio da documentacdo comprobatoria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

81° No caso de laboratorios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda pulblica, podera ser apresentada justificativa de ndo
comercializa¢do no periodo.

82° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricacdo descontinuada durante
0 periodo previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestacdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizacdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovacdo de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 11l
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Aurt. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovacao do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolucdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovacéo.

Paragrafo Unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo 0s prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peticdes de renovacao de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugé&o.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de marco de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteracao:

AN 12, s

1. nos momentos da solicitagéo de registro ou isencao de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo |1l do Anexo da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0 8 4°do art. 7° da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

I11 - 0 art. 37 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011,

VI - o art. 36 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011,

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos Il e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - 0 art. 47 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

X -0s 88 3°e4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC
WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

n° 238, de 25 de julho de 2018;
Art. 13. Esta Resolugéo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua

publicacao.
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Bento Gongalves/RS, 21 de outubro de 2025

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS

A/C: Sr. Pregoeiro

Ref.: Pregdo Eletronico N° 136/2025
Processo Administrativo: N° 437/2025
Abertura em 21/10/2025 as 08:40 horas

PROPOSTA

Razdo Social: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos 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. Nagdes Unidas, Itapira /SP - CEP 13.974-908
Fone: (19) 3863-9470 / E-mail: bianca.lisboa@cristalia.com.br

Banco Santander 033 / Agéncia: 2162 / Conta Corrente: 13000027-0

Descri¢ao do Item, quantidade, fabricante, nome comercial, preco unitario e preco 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
PRECO TOTAL BRUTO

: R$ 3,00 (Tres Reais)
: R$ 2.400,00 (Dois Mil e Quatrocentos Reais)

OBSERVACOES : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0286.012-9
MARCA : CRISTALIA

PROCEDENCIA : NACIONAL

FABRICANTE : CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

ADRIANO

03684813
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() Unidade | — Rod. ltapira-Lindoia, Km 14 - Ponte Nova - Itapira/SP - CEP: 13974-800 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

] Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - tapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

(] Unidade Il - Av. Nossa Senhora da Assuncdo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05.358-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
1 Unidade IV - Rod, Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagiies Unidas — CEP: 13974-908, llapira/SP - Tel./Fax: {19) 3813-8720

[T} Unidade Montes Claros— Av. Osmani Barbosa, 1235 - Bairro JK - Montes Claros! MG - CEP. 29.404-006 - Tel /Fax: (19) 88278-3231

] Unidade V — Rua Tomas Sepe, 489 - Jardim da Gloria - Cotia/SP - CEP: 06.711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900

) Unidade VI - Rua Umbu, n® 219, Salas 11,12,13,14,15 e 16, Térreoc & Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, CEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: {19) 3790-3800
] Unidade VIl - Av. das Quaresmeiras, 451- Bloco B - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37.556-833 - Tel /Fax: (35) 3449-2620

[_] Unidade Morte-Sul - Av. Josg de Souza Campos, 1358, Chacara da Barra, Campinas/ SP - CEP: 13.090-615 - Tel./Fax: (19) 3795-1100/ 3795-1111



[JJCRISTALIA

5@%{”{)-?’{1‘ L ;«‘:’!._i‘?f' a j{?‘{,’ﬁfé'...

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 ¢/ 30 EST X 1 AMP X 1ML

PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO

R$ 4,70 (Quatro Reais e Setenta Centavos)
R$ 3.760,00 (Tres Mil, Setecentos e Sessenta Reais)

OBSERVACOES REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0193.006-9
MARCA CRISTALIA

PROCEDENCIA NACIONAL

FABRICANTE CRISTALIA 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
PRECO TOTAL BRUTO

R$ 4,80 (Quatro Reais e Oitenta Centavos)
R$ 5.280,00 (Cinco Mil, Duzentos e Oitenta Reais)

OBSERVACOES REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0198.002-3

MARCA CRISTALIA

PROCEDENCIA NACIONAL

FABRICANTE CRISTALIA 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
PRECO TOTAL BRUTO

R$ 16,50 (Dezesseis Reais e Cinquenta Centavos)
R$ 33.000,00 (Trinta e Tres Mil Reais)

OBSERVACOES REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0213.007-4
MARCA CRISTALIA

PROCEDENCIA NACIONAL

FABRICANTE CRISTALIA 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
PRECO TOTAL BRUTO

R$ 5,95 (Cinco Reais e Noventa e Cinco Centavos)
R$ 59.500,00 (Cinquenta e Nove Mil e Quinhentos Reais)

OBSERVACOES REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0089.003-7

ADRIANO
MARCA CRISTALIA conespo
PROCEDENCIA NACIONAL weayy
FABRICANTE CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

() Unidade | — Rod. ltapira-Lindoia, Km 14 - Ponte Nova - Itapira/SP - CEP: 13974-800 - Tel./Fax: (19) 3843-9500 CDC 382209 - Paglna 2 de 10

] Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - tapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

(] Unidade Il - Av. Nossa Senhora da Assuncdo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05.358-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

1 Unidade IV - Rod, Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagiies Unidas — CEP: 13974-908, llapira/SP - Tel./Fax: {19) 3813-8720

[T} Unidade Montes Claros— Av. Osmani Barbosa, 1235 - Bairro JK - Montes Claros! MG - CEP. 29.404-006 - Tel /Fax: (19) 88278-3231

] Unidade V — Rua Tomas Sepe, 489 - Jardim da Gloria - Cotia/SP - CEP: 06.711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900

) Unidade VI - Rua Umbu, n® 219, Salas 11,12,13,14,15 e 16, Térreoc & Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, CEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: {19) 3790-3800
] Unidade VIl - Av. das Quaresmeiras, 451- Bloco B - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37.556-833 - Tel /Fax: (35) 3449-2620

[_] Unidade Morte-Sul - Av. Josg de Souza Campos, 1358, Chacara da Barra, Campinas/ SP - CEP: 13.090-615 - Tel./Fax: (19) 3795-1100/ 3795-1111



OFERECEMOS
VALIDADE

NOME COMERCIAL
QUANTIDADE
APRESENTACAO
PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO
OBSERVACOES

MARCA

PROCEDENCIA
FABRICANTE

ITEM Nr. 14 -

OFERECEMOS
VALIDADE

NOME COMERCIAL
QUANTIDADE
APRESENTACAO
PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO
OBSERVACOES

MARCA

PROCEDENCIA
FABRICANTE

ITEM Nr. 17 -

OFERECEMOS
VALIDADE

NOME COMERCIAL
QUANTIDADE
APRESENTACAO
PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO

OBSERVACOES
MARCA
PROCEDENCIA
FABRICANTE

TOTAL GERAL

MORFINA SULF. 0,2 MG/ML-S.INJ. 01 ML

24 MESES

DIMORF 0,2mg/mL - Sol. Inj. - 50est.

600 ESTOJO

CX. C/ 50 ETJ. X 1ML

R$ 5,29 (Cinco Reais e Vinte e Nove Centavos)

R$ 3.174,00 (Tres Mil, Cento e Setenta e Quatro Reais)
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0097.014-8

CRISTALIA
NACIONAL
CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

ROCURONIO (BROMETO) 10 MG/ML

24 MESES

ROCURON 10mg/mL Sol. Inj. - 25fa X 5

800 FRASCO-AMPOLA

CX. C/ 25 FRASCOS-AMPOLAS X 5ML

R$ 10,50 (Dez Reais e Cinquenta Centavos)

R$ 8.400,00 (Oito Mil e Quatrocentos Reais)
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0304.006-0

CRISTALIA
NACIONAL
CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

SEVOFLURANO - INALATORIO - FR. 250 ML
24 MESES

SEVOCRIS 100% Inalante - 1fr.X250mL
40 FRASCO

CX. C/ 1 FRASCO X 250ML

[JJCRISTALIA
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R$ 378,81 (Trezentos e Setenta e Oito Reais e Oitenta e Um Centavos)
R$ 15.152,40 (Quinze Mil, Cento e Cinquenta e Dois Reais e Quarenta

Centavos)
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0148.001-2

CRISTALIA
NACIONAL
CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

() Unidade | — Rod. ltapira-Lindoia, Km 14 - Ponte Nova - Itapira/SP - CEP: 13974-800 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
] Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - tapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

(] Unidade Il - Av. Nossa Senhora da Assuncdo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05.358-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

R$ 130.666,40 (Cento e Trinta Mil, Seiscentos e Sessenta e Seis Reais e
Quarenta Centavos)

ADRIANO :xsw:va‘aoa:g%mu
GOMES DOS  Goniet bos
SANTOS:2810 Joszsicccion
3684813 1022240300
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1 Unidade IV - Rod, Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagiies Unidas — CEP: 13974-908, llapira/SP - Tel./Fax: {19) 3813-8720
[T} Unidade Montes Claros— Av. Osmani Barbosa, 1235 - Bairro JK - Montes Claros! MG - CEP. 29.404-006 - Tel /Fax: (19) 88278-3231

] Unidade V — Rua Tomas Sepe, 489 - Jardim da Gloria - Cotia/SP - CEP: 06.711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900
) Unidade VI - Rua Umbu, n® 219, Salas 11,12,13,14,15 e 16, Térreoc & Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, CEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: {19) 3790-3800
] Unidade VIl - Av. das Quaresmeiras, 451- Bloco B - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37.556-833 - Tel /Fax: (35) 3449-2620

[_] Unidade Morte-Sul - Av. Josg de Souza Campos, 1358, Chacara da Barra, Campinas/ SP - CEP: 13.090-615 - Tel./Fax: (19) 3795-1100/ 3795-1111
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Condig¢oes 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;

ADRIANO Lt sommio
GOMESDOS  Gavies o5
SANTOS:28103 SANTOsaatosssisa
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[ Unidade | — Rod. Itapira-Lindoia, Km 14 - Ponte Nova - Itapira/SP - CEP: 13974-800 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

] Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - tapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

(] Unidade Il - Av. Nossa Senhora da Assuncdo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05.358-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
[ Unidade IV - Rod, Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagdes Unidas — CEP: 13974-908, ltapira/SP - Tel./Fax: {(19) 3813-8720

[T} Unidade Montes Claros— Av. Osmani Barbosa, 1235 - Bairro JK - Montes Claros! MG - CEP. 29.404-006 - Tel /Fax: (19) 88278-3231

(7] Unidade V — Rua Tomas Sepe, 489 - Jardim da Gloria - Cotia/SP - CEP; 06.711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900

) Unidade VI - Rua Umbu, n® 219, Salas 11,12,13,14,15 e 16, Térreoc & Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, CEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: {19) 3790-3800
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Bento Gongalves/RS, 21 de outubro de 2025

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS

A/C: Sr. Pregoeiro

Ref.: Pregdo Eletronico N° 136/2025
Processo Administrativo: N° 437/2025
Abertura em 21/10/2025 as 08:40 horas

DECLARACAO DE PLENO ATENDIMENTO AOS REQUISITOS DE
HABILITACAO

CRISTALIA PROD. QUIM. FARM. LTDA., CNPJ n° 44.734.671/0022-86, DECLARA, sob as penas
da lei, que a empresa cumpre plenamente as exigéncias € os requisitos de habilitacdo previstos no
presente Edital, realizado pelo Municipio de Bento Gongalves, inexistindo qualquer fato impeditivo de
sua participagdo neste certame.

ADRIANO Assinado de forma digital
GOMES DOS por ADRIANO GOMES DOS
SANTOS:28103684813

SANTOS:281036  Dados: 2025.10:21
84813 10:22:45 -0300'
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Bento Gongalves/RS, 21 de outubro de 2025

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS

A/C: Sr. Pregoeiro

Ref.: Pregdo Eletronico N° 136/2025
Processo Administrativo: N° 437/2025
Abertura em 21/10/2025 as 08:40 horas

DECLARACAQO UNIFICADA

Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos 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 licitagdo e que possui as condigdes de habilitagdo previstas no edital, bem como:

1. INEXISTENCIA DE FATO IMPEDITIVO

Que nao se enquadra em nenhuma das vedagoes contidas no art. 14 da Lei Federal n.° 14.133/2021, em especial:
1.1 Nao mantém vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente
do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe fungdo na licitagdo ou atue na
fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral
ou por afinidade, até o terceiro grau.

1.2. Nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, ndo foi condenado(a) judicialmente, com transito em
julgado, por exploracdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condigdes analogas as de escravo
ou por contratagdo de adolescentes nos casos vedados pela legislacdo trabalhista.

2.NAO UTILIZACAO DE MAO DE OBRA DE MENORES

Que ndo utiliza a mao de obra direta ou indireta de menores de 18 (dezoito) anos para a realizagdo de trabalhos
noturnos, perigosos ou insalubres, bem como néo utiliza, para qualquer trabalho, mao de obra direta ou indireta de
menores de 16 (dezesseis) anos, exceto na condi¢do de aprendiz a partir de 14 (quatorze) anos, conforme
determina o art. 7°, inc. XXXIII da Constitui¢do Federal.

3. DECLARACAO DE ATENDIMENTO A POLITICA AMBIENTAL DE LICITACAO SUSTENTAVEL
Que atesta o atendimento a politica publica ambiental de licitagdo sustentavel, em especial que se responsabiliza
integralmente com a logistica reversa dos produtos, embalagens e servigos pos-consumo no limite da proporgao
que fornecerem ao poder publico, assumindo a responsabilidade pela destinagdo final, ambientalmente adequada.

ADRIANO GOMES
»

DOs ;
SANTOS:2810368 o,
4813 [

(] Unidade | — Rod. ltapira-Lindoia, Km 14 - Ponte Nova - Itapira/SP - CEP: 13974-800 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

] Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - tapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

(] Unidade Il - Av. Nossa Senhora da Assuncdo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05.358-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
1 Unidade IV - Rod, Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagiies Unidas — CEP: 13974-908, llapira/SP - Tel./Fax: {19) 3813-8720

[T} Unidade Montes Claros— Av. Osmani Barbosa, 1235 - Bairro JK - Montes Claros! MG - CEP. 29.404-006 - Tel /Fax: (19) 88278-3231

] Unidade V — Rua Tomas Sepe, 489 - Jardim da Gloria - Cotia/SP - CEP: 06.711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900

[_J Unidade VI - Rua Umbu, n° 218, Salas 11,12,13,14,75 e 186, Térreo e Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, CEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: {19) 3790-3800
] Unidade VIl - Av. das Quaresmeiras, 451- Bloco B - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37.556-833 - Tel /Fax: (35) 3449-2620

[_] Unidade Morte-Sul - Av. Josg de Souza Campos, 1358, Chacara da Barra, Campinas/ SP - CEP: 13.090-615 - Tel./Fax: (19) 3795-1100/ 3795-1111
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4. DECLARACAO DE RESERVA DE CARGOS

Que para fins do disposto no inciso IV do art. 63 da Lei Federal n.° 14.133/2021, cumpre as exigéncias de reserva
de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras
normas especificas.

ADRIANO GOMES  Assinado de forma digital
DOS por ADRIANO GOMES DOS

SANTOS:28103684 pdpesossionr
10:23:06 -03'00"
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Bento Gongalves/RS, 21 de outubro de 2025

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS

A/C: Sr. Pregoeiro

Ref.: Pregdo Eletronico N° 136/2025
Processo Administrativo: N° 437/2025
Abertura em 21/10/2025 as 08:40 horas

DECLARACAQO

Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos 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 licitagdo e que possui as condigdes de habilitagdo previstas no edital, bem como tem ciéncia de que:

I. ndo possui socio(s) ou, no caso de sociedade andnima, diretor(es) que seja(m) que seja conjuge(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 direcdo ou no exercicio de fungdes administrativas, assim como com
servidores ocupantes de cargos de diregdo, chefia e assessoramento vinculados direta ou indiretamente as
unidades situadas na linha hierarquica da area encarregada da licitagdo, podendo utilizar o modelo anexo a este
edital.

II. cumprimento da Lei Geral de Protecao de Dados - Lei n° 13.709/2018, devendo utilizar o modelo anexo a este
edital.

II1. suas propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de
trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

IV. cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da previdéncia
social.

ADRIANO Assinado de forma digital

GOMES DOS  por ADRIANO GOMES DOS
SANTOS.26103684813

SANTOS:281036 Dados: 20251021

84813 1023:21-0300'
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Bento Gongalves/RS, 21 de outubro de 2025

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS

A/C: Sr. Pregoeiro

Ref.: Pregdo Eletronico N° 136/2025
Processo Administrativo: N° 437/2025
Abertura em 21/10/2025 as 08:40 horas

Prezados Senhores:

A CRISTALIA PROD. QUIM. FARM. LTDA., CNPJ n2 44.734.671/0022-86, neste ato representada pelo procurador
abaixo signatario, por este instrumento, nos termos da alinea “a” do Inciso XXXIV do Art 5° da Constituicdo
Federal e face aos seguintes considerandos:

1. O disposto nos Art 3° ¢ 8° da Portaria No 802/98 — ANVISA, que visam melhorar os controles sanitarios
da producdo dos medicamentos Registrados no Ministério da Satde, mormente no que diz respeito a
necessidade de se preservar a integridade das embalagens secundarias dos produtos farmacé&uticos, das
suas respectivas apresentacdes farmacéuticas.

2. Os termos da alinea “b” do Inciso I, da alinea “b” do Inciso II, do Artigo 124 e o caput do Artigo 125,
todos da Lei n° 14.133/21 e o alteragdes, mediante os quais o legislador faculta a insigne Institui¢ao
epigrafada, aumentar ou reduzir os quantitativos unitarios que forem eventualmente adjudicados para esta
peticionaria, de forma que os submultiplos correspondam, sem fragdes, as suas apresentagdes
farmacéuticas, conforme constantes na proposta anexa.

3. Que este procedimento facilitaria, também para a insigne peticionada, seus proprios controles de
conferéncia por ocasido dos recebimentos provisorios e definitivos, armazenamentos, remanejamentos e
dispensagdes internas dos produtos a serem adquiridos.

Pede:

A insigne Instituicdo epigrafada, aumentar ou reduzir os quantitativos unitarios que forem eventualmente
adjudicados para esta peticionaria, se for o caso e do interesse publico, de forma que os submultiplos dos
mesmos correspondam, sem fragdes, as suas respectivas apresentagdes farmacéuticas, conforme constantes na
proposta anexa.

ADRIANO {1 oo
GOMESDOS  cawtesos
SANTOS:28103 3 s o
684813 102352 0300
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Bento Gongalves/RS, 21 de outubro de 2025

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS

A/C: Sr. Pregoeiro

Ref.: Pregdo Eletronico N° 136/2025
Processo Administrativo: N° 437/2025
Abertura em 21/10/2025 as 08:40 horas

Prezados Senhores:

Favor utilizar prioritariamente o contato abaixo descrito para quaisquer esclarecimentos sobre a licitagdo em
referéncia 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 pregdo eletronico, caso seja necessario, segue abaixo:

Nome: Bianca Lisboa Drummond
Fone: (19) 3863-9470

Fax: (19) 3863-9482

E-mail: bianca.lisboa(@cristalia.com.br

ADRIANO Assinado de forma
GOMESDOS  cvndoos ™™
SANTOS:28103 3o
684813 1023420300
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P ROCURACAO

OUTORGANTE:

Onico www.cena

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., sociedade empresdria limitada, com sede
na Rodovia Itapira-Linddia, km 14, inscrita no CNPJ/MF sob o n.° 44.734.671/0001-51 e Inscrigao Estadual
n.° 374.007.758.117 estabelecida na Cidade de Itapira, Estado de Sao Paulo, e suas filiais, localizadas (i)
na Rodovia Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147), Km 46,2 — Loteamento Nagdes Unidas, inscrita no
CNPJ/MF sob o n.° 44.734.671/0022-86, e Inscricdo Estadual n.° 374.076.430.117, estabelecida na
Cidade de ltapira, Estado de Séo Paulo; e (ii) na Avenida das Quaresmeiras, 451, Bloco B - Distrito
Industrial, inscrita no CNPJ/MF sob 0 n.° 44.734.671/0025-29, e Inscrigao Estadual n.© 228770735.03-92,
estabelecida na Cidade de Pouso Alegre, Estado de Minas Gerais, representada neste ato, na forma de
seu Contrato Social, por 02 (dois) Diretores abaixo assinados, nomeia e constitui seu bastante procurador
a seguir.

OUTORGADO:

cidade de Itapira/SP, na Rua lzidoro Bovo, n® 23 Bairro Nené Céga, portador do RG n.° 30.329.399-8,
CPF/MF n.° 281.036.848-13 e Carteira Profissional n.® 0073217 Série 00208.

PODERES:

Exclusivamente para o fim de representar a Outorgante nas licitagdes em suas varias modalidades:
concorréncias, tomadas de precos, registro de pregos, convites e demais formas de licitagdo, inclusive
oferecer lances previstos nas modalidades de pregao presencial e pregao eletrénico, junto as reparticdes
publicas, municipais, estaduais, federais e autarquias, podendo para tanto, assinar recursos,
notificagbes, processos administrativos, contratos, atas de registro de pregos e aditamentos junto a
Orgaos publicos, em especial junto ao Ministéric da Satide, enfim assinar todos os documentos que se
fizerem necessarios e praticar todos os atos e formalidades legais ao bom, fiel e cabal desempenho do
presente mandato, inclusive perante aos Servigos Sociais Autdbnomos e Entidades Paraestatais, que tera
validade até 31.12.2025 (trinta ¢ um de dezembro de dois mil e vinte e cinco), ou até a data do
encerramento do vinculo de trabalho do Outorgado com o Outorgante, 0 que ocorrer primeiro.

Vedado o substabelecimento.

Itapira/SP, 09 de junho de 2025. ,,,\@
=2Jie . Stevanatto Gerolin

CPF. 221.011.758-51

G. 32.065.169-5 S5P/SF
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] Unidade Il - Av. Nossa Senhora da Assungao 5?4 B o Paulo/SP - CEP: 05.359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
[J Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Pa \ﬁnm 46,2 — Loteamento Nagdes Unidas — CEP: 13974-908, Itapira/SP - Tel/Fax: (19) 3813-8720
[J Unidade Montes Claros— Av, Osmani Bar%a, Balnu JK - Montes Claros/ MG - CEP. 39.404-006 - Tel /Fax: (19) 98278-3211

[] Unidade V — Rua Tomas Sepe, 489 - Jardith da GNria - Colia/SP - CEP: 08.711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900

[J Unidade VI - Rua Umbu, n® 213, Salas 11,42,13,14,15 e 16, Térreo e Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, CEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: (19) 379
[ Unidade VIIl - Av. das Quaresmeiras, 451- Bloco B 4 Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37.556-833 - Tel./Fax: (35) 3449-2620

[J Unidade Norte-Sul - Av. José de Souza Campos, 1358, Chécara da Barra, Campinas/ SP - CEP: 13.090-615 - Tel./Fax: (19) 3785-1100/ 3795-1111
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I RESOLUCAO - RE N* 308, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2017 I

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 921, de 15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugao da

rt. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterapicos, bioldgicos sob o n°. de processos constantes do anexo desta

Diretqria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:
; A :

Resd ucéx, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de 1976.

rt. 2° A revalidagao abrange os pedidos de renovagao de registro que ja tiveram manifestagdo por parte da Anvisa para o quinquénio anterior com decisdo de indeferimento e que se encontram com recurso

administrativo que aguarda decisdo da Anvisa.
A

rt. 3° A revalidagdo automatica ndo impedira a analise do recurso administrativo protocolado contra decisdo de indeferimento da renovagdo anterior, nem a continuidade da analise da peti¢do de renovagdo

de registro requerida.

Paragrafo unico. Nao constam do anexo desta Resolugdo os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n° 6.360, de 1976.
Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentagdes validas no link: http://www7.anvisaagov,br/datavisa/ConsultaiProduto/consulta medicamento.asp

Art. 5° Sera considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior,

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

e modo que ndo ha interrup¢do na regularidade do registro.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI

RESOLUCAO - RE N* 313, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2017

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Cancelar o registro sanitario de medicamentos e pro-
dutos bioldgicos, ou de apresentagdes, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a
partir da data de sua publicac¢do.

PATRIiCIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S] ATIVO(S) ~
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
CLORAMBUCILA

LEUKERAN 25351.015982/2004-17 11/2019

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITU-
LARIDADE 2642579/16-3

1.0107.0208.001-5 36 Meses

2 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

CLORAMBUCILA

melfalana

ALKERAN 25351.034749/2003-52 08/2019

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITU-
LARIDADE 2642575/16-1

1.0107.0176.001-2 24 Meses

50 MG PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL X 10 ML
melfalana

1.0107.0176.005-5 24 Meses

2 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

melfalana

BUSSULFANO

MYLERAN 25351.050576/2003-10 01/2020

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITU-
LARIDADE 2642608/16-1

1.0107.0187.001-2 36 Meses

2 MG COM REV CT FR VD AMB X 100

BUSSULFANO

1.0107.0187.002-0 36 Meses

2 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

BUSSULFANO

1.0107.0187.003-9 36 Meses

2 MG COM REV CT FR VD AMB X 50

BUSSULFANO

RESOLUCAO - RE N* 314, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2017

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

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

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S) .
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A 60659463002992
OMEPRAMIX 25351.025829/00-21 05/2018 N

1978 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
FARMACO 0210224/15-2

1.0573.0282.001-8 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS
TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRI-hI-
DRATADA

1.0573.0282.002-6 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS
TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.003-4 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2 + BL AL PLAS TRANS
X 2+ BL AL PLAS TRANS X 4

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.004-2 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 34 + BL AL PLAS
TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.005-0 24 Meses

ANEXO
Empresa Processo Nome do Produto Expedientq do Registro

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 250000288589601 Synthroid 1840979162 11/2021
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 25351034824200466 Biamotil 0586469141 07/2020
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 250000321819615 Bonalen 1889069165 12/2021
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 2535153 20121 Dramavit 2062966164 02/2022
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 253510156540052 Cimegripe 0566960150 12/2020
I CR[ST/:\L[/\ PRODUTOS QUI:MICOS FARMACI:‘:UTICOS LTDA. 253510179860134 Duoflam 1554716167 10/2021
OO T T

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 253510166950156 Roxetin 2008237161 01/2022
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 250000341579601 Clopam 1937678162 12/2021
DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 250000280939719 Miconal 1951808161 12/2021
DLA PHARMACEUTICAL LTDA 253510132460156 i 3% SV 1879942166 12/2021
FUNDAGCAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 2599100636481 FURP-haloperidol 1952971166 02/2022
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A - IQUEGO 250000203599569 IQUEGO - gli 2108277164 02/2022
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A - IQUEGO 250000341309647 IQUEGO - 2108290161 02/2022
INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 250000061059420 Amplospec 1522054161 11/2021
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA 250000344249688 LFM - cl 1959330169 02/2022
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA 250000278179681 LFM- di potassico 2071832162 02/2022
LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - LAFEPE 250000326349650 LAFEPE lamivudina 1794444169 12/2021
LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - LAFEPE 253510040380148 LAFEPE - iazi 1756900161 01/2022
LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - LAFEPE 50000326359612 LAFEPE- isoniazida + ri 1993909164 02/2022
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 0000058119832 Nogripe 1595834165 12/2021
LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA 253510058170170 Regencel 1255603163 08/2021
LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA 253510312750055 Maxibell 1533420161 10/2021
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 253510360680169 sulfadiazina de prata 1956374164 12/2021
SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA 250000027919659 Sinvaston 1730068161 11/2021
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 2599201946175 Derms 0908691159 04/2021

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28 + BL AL PLAS
TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.006-9 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 14 + BL AL
PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.007-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 28 + BL AL
PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.008-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 42 + BL AL
PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.009-3 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 20+ BL AL
PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.010-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 34 + BL AL
PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.011-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 48 + BL AL
PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.012-3 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 2 + BL AL
PLAS TRANS X 2 + BL AL PLAS TRANS X 4

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.013-1 24 Meses

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 10102017020600025

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



Nome da Empresa Detentora do
Registro

Processo
Nome do Produto

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Detalhe do Produto:

CRISTALIA CNPj
PRODUTOS

QUIMICOS
FARMACEUTICOS

LTDA.

25351.017586/0134 Categoria Regulatoria

DUOFLAM Registro

DIPROPIONATO DE BETAMETASONA, FOSFATO DISS

BETAMETASONA

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

- Bula Paciente

DUOFLAM

44.734.671/0001-
51

102980286

ODICODE

Autorizacao

Data do registro
Vencimento do registro

Medicamento de referéncia

ATC

Bula Profissional

1.00.2598-1

14/10/2001

10/2021

.\r
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo
Nome Comercial

Principio Ativo

Detalhe do Produto: DUOFLAM

CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagao
PRODUTOS 51

QuimMicos

FARMACEUTICOS

LTDA.

25351.017986/0134 Categoria Regulatoria Similar Data do registro
DUOFLAM Registro 102980286 Vencimento do registro

DIPROPIONATO DE BETAMETASONA, FOSFATO DISSODICO DE

Medicamento de referéncia

BETAMETASONA
Classe Terapéutica GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
Parecer Publico - Bula do Paciente e Bula do Profissional
REF
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX 6 1029802860013 SUSPENSAO INJETAVEL
AMP VD TRANS X 1 ML
Principio FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
Ativo DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
2 6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CX 6 CT 1029802860021 SUSPENSAO INJETAVEL
2 AMP VD TRANS X 1 ML
Principio FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
Ativo DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

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

1.00.298-1

15/10/2001

10/2026

GLICOCORTICOIDES

SISTEMICOS

i

PDF |
Data de Validade
Publicacao
15/10/2001 24 meses
Data de Validade
Publicagao
15/10/2001 24 meses
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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
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

1029802860031 SUSPENSAO INJETAVEL

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

1029802860048 SUSPENSAO INJETAVEL

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

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

Data de
Publicagao

15/10/2001

Data de
Publicacao

15/10/2001

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

INTRAMUSCULAR
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

1029802860056 = SUSPENSAO INJETAVEL

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

1029802860064 SUSPENSAO INJETAVEL

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Data de
Publicagao

15/10/2001

Data de
Publicacao

15/10/2001

Validade

24 meses

Validade

24 meses

3/7
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescri¢ao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

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

1029802860072 SUSPENSAO INJETAVEL

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
6,43 MG/ML + 2,63 MG/ML SUS INJ CT BL 1029802860080 SUSPENSAO INJETAVEL

SER PRE-ENCH X 1 ML+HASTE+AGULHA
[ CANCELADA OU CADUCA ]

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Primaria - SERINGA PRE-ENCHIDA
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Data de
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24 meses

Validade

24 meses
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Local de
Fabricagao

Via de
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Conservagao
Restricao de
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Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescri¢ao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

10
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

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

1029802860099 SUSPENSAO INJETAVEL

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

1029802860102 SUSPENSAO INJETAVEL

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

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

Data de
Publicagao

15/10/2001

Data de
Publicacao

15/10/2001

Validade

24 meses

Validade

24 meses

5/7



01/10/2021 15:56

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

11
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescri¢ao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

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

1029802860110 SUSPENSAO INJETAVEL

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

1029802860129 SUSPENSAO INJETAVEL

FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

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

Data de
Publicagao

15/10/2001

Data de
Publicacao

15/10/2001

Validade

24 meses

Validade

24 meses

6/7
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Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricacao CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacéao:

Via de INTRAMUSCULAR
Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo Né&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510179860134/?numeroRegistro=102980286 77
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizacdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, I1I, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentacio
necessaria para a manutencao da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paréagrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagao e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificacao esta dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutencdo da regularizacao dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaracao de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacao
resultara no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigao de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peti¢ao, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢@o, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracao, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatdria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de nao
comercializa¢do no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabrica¢ao descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regulariza¢do e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagao de qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizacoes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢des de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao
da Anvisa serao avaliadas nos termos desta Resolucao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

MATE 120

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isen¢ao de registro de produtos na
ANVISA;

............................................................................. "(NR)
Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 ¢ 49 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos I e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°e 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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PIROXICAM 25351.024504/2003-17 06/2019

10088 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 0010630/17-5

1.0583.0355.001-2 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
PIROXICAM

1.0583.0355.002-0 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 450 (EMB
HOSP)

PIROXICAM

1.0583.0355.003-9 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15
PIROXICAM

1.0583.0355.004-7 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS LEIT X 10
PIROXICAM

1.0583.0355.005-5 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS LEIT X 15
PIROXICAM

1.0583.0355.006-3 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS LEIT X 450 (EMB
HOSP)

PIROXICAM

BIMATOPROSTA

GLAMIGAN 25351.155054/2008-18 11/2019

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 0022778/17-1

1.0583.0676.001-8 24 Meses

0,3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 2,5 ML
BIMATOPROSTA

1.0583.0676.002-6 24 Meses

0,3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 3 ML
BIMATOPROSTA

1.0583.0676.003-4 24 Meses

0,3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
BIMATOPROSTA

1.0583.0676.004-2 24 Meses

0,3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 7,5 ML
BIMATOPROSTA

OFLOXACINO 25351.221062/2005-17 08/2020

10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 31/2014 2629134/16-1
1.0583.0453.001-5 24 Meses

3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML
OFLOXACINO

1.0583.0453.002-3 24 Meses

3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 10 ML
OFLOXACINO

1.0583.0453.003-1 24 Meses

3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 15 ML
OFLOXACINO

1.0583.0453.004-1 24 Meses

3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 20 ML
OFLOXACINO

cloridrato de ranitidina 25351.285950/2006-49 12/2021

10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 31/2014 2594463/16-1
1.0583.0517.001-2 24 Meses

15 MG /ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML + CP MED
CLORIDRATO DE RANITIDINA

1.0583.0517.002-0 24 Meses

15 MG /ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED
CLORIDRATO DE RANITIDINA

1.0583.0517.003-9 24 Meses

15 MG /ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
CLORIDRATO DE RANITIDINA

1.0583.0517.004-7 24 Meses

15 MG /ML XPE CT FR VD AMB X 150 ML + CP MED

CLORIDRATO DE RANITIDINA

1.0583.0517.005-5 24 Meses

15 MG /ML XPE CT FR VD AMB X 200 ML + CP MED
CLORIDRATO DE RANITIDINA

LABORATORIOS B. BRAUN S/A 31673254000102

AMIDO HIDROXIETILICO

VENOFUNDIN 25351.353338/2006-14 01/2017

1882 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO 0014620/17-0

1.0085.0137.001-4 36 Meses

60 MG/ML SOL INJ CX 10 FA PLAS TRANS SIST FECH X 500
ML

AMIDO HIDROXIETILICO

1.0085.0137.003-0 36 Meses

60 MG/ML SOL INJ CX FA PLAS TRANS SIST FECH X 500
ML

AMIDO HIDROXIETILICO

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
05044984000126

latanoprosta + maleato de timolol 25351.079874/2008-04 10/2019
10088 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 0016487/17-9

1.6773.0124.001-0 24 Meses

0,05 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 2,5
ML

LATANOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL

OFLOXACINO 25351.669383/2010-05 08/2020

10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 31/2014 2629131/16-0

1.6773.0240.001-1 24 Meses

3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML
OFLOXACINO

1.6773.0240.002-1 24 Meses

3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 10 ML
OFLOXACINO

1.6773.0240.003-8 24 Meses

3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 15 ML
OFLOXACINO

1.6773.0240.004-6 24 Meses

3 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 20 ML
OFLOXACINO

MALEATO DE TIMOLOL 25351.677914/2010-48 08/2020

10088 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 0016927/17-7

1.6773.0292.006-6 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 2 ML
MALEATO DE TIMOLOL

1.6773.0292.007-4 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 2,5 ML
MALEATO DE TIMOLOL

1.6773.0292.008-2 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 3 ML
MALEATO DE TIMOLOL

1.6773.0292.009-0 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML
MALEATO DE TIMOLOL

1.6773.0292.010-4 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 10 ML
MALEATO DE TIMOLOL

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA 10588595000797

FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO + COLECALCIFEROL
OSTEONUTRI 25351.696230/2014-49 09/2016

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO 2602745/16-3
1.8326.0036.001-0 24 Meses

LTDA

600 MG + 400 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8
FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO + COLECALCIFEROL
1.8326.0036.002-9 24 Meses
600 MG + 400 UI COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO + COLECALCIFEROL
1.8326.0036.006-1 24 Meses
600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 8
FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO + COLECALCIFEROL
1.8326.0036.007-1 24 Mes;
600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 1
FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO + COLECALCIFEROL
1.8326.0036.010-1 24 Meses
600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 75
FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO + COLECALCIFEROL
MERCK S/A 33069212000184
CLORETO DE SODIO + CITRATO DE POTASSIO MONOIDRA-
TADO + CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO + GLICOSE
FLORALYTE 25351.169146/2006-13 11/2021
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO 2604471/16-4
1,0089,0336,0]4-5 24 Meses

1,3 MG/G + 75,5 MG/G + 34,25 MG/G + 794,83 MG/G PO SOL
EXT CT 4 ENV ALU POLIET X 7,15 G (SABOR GUARANA
CLORETO DE SODIO + CITRATO DE POTASSIO MONOID
TADO + CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO + GLICOSE
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A 72593791000111
TELMISARTANA 25351.500748/2011-35 05/2017
10833 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUACAO A RDC 31/2014 2594636/16-6
1.2675.0158.001-7 24 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 10
TELMISARTANA
1 2675 0158.002-5 24 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 14
TELMISARTANA
1.2675.0158.003-3 24 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 20
TELMISARTANA
1.2675.0158.004-1 24 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 28

TELMISARTANA
1.2675.0158.005-1 24 Meses

40 MG COM CT BL AL AL X 30
TELMISARTANA

1.2675.0158.006-8 24 Meses

40 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB HOSP)
TELMISARTAN.

1.2675.0158.007- 6 24 Meses

40 MG COM CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP)
TELMISARTANA

1.2675.0158.008-4 24 Meses

80 MG COM CT BL AL AL X 10
TELMISARTANA

1.2675.0158.009-2 24 Meses

80 MG COM CT BL AL AL X 14
TELMISARTANA

1.2675.0158.010-6 24 Meses

80 MG COM CT BL AL AL X 20
TELMISARTANA

1.2675.0158.011-4 24 Meses

80 MG COM CT BL AL AL X 28

TELMISARTANA
1 2675 0158 012 2 24 Meses

L AL AL X 30
TELMISARTANA

1.2675.0158.013-0 24 Meses

80 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB HOSP)
TELMISARTANA

1.2675.0158.014-9 24 Meses

80 MG COM CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP)
TELMISARTANA

I RESOLUCAO - RE N° 104, DE 13 DE JANEIRO DE 2017 I

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 921, de 15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugéo da

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterapicos, biologicos, insumos farmacéuticos ativos (IFAs) sob o n°. de
processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de 1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo tnico. Ndo constam do anexo desta Resolugdo os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n°. 6360, de 1976.

Art. 3° A revalidagdo automatica ndo impedira a continuagdo da analise da peti¢do de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o
registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagio.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentagdes validas no link: http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp

Art. 5° Serd considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que ndo ha interrupgdo na regularidade do registro.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Dirztoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI

ANEXO

Empresa Processo Marca Expediente A do registro
ACTELION PHARMACEUTICALS DO BRASIL LTDA 25351216572200572 Zavesca 2102427168 01/2022
ASTRAZENECA DO BRASIL LTD 250000188009425 Entocort /2022
BAYER S.A. 25351093120200859 Yaz 954058162 /2022
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 253510234490160 Ictus 976514162 /2022
RRAINEARMA INDUSTRIA QUIMICAE EARMACELTICA S A S351556003201114 T 30788

IMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 250000354069631 Clonidin 970711 /2022
mmmm 2333 TH988H 1201150 et SAZ330103 2022
EUROFARMA LABORATORIOS S.A 253510236400184 ‘ganciclovir sodico 949832162 /2022
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 25351442669200881 Daktarin Gel Oral 1520535165 01/2022
Laboratorios Bagoé do Brasil S/A 25351265753201051 Targus 1893790160 01/2022
LABORATQRIOS FERRING LTDA 25351349835200529 Gonapeptyl Daily 1366427161 01/2022
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 25351466110200502 Procoralan 1718949167 01/2022

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 10102017011600025

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLONIDIN

Nome da CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagao 1.00.298-1
Empresa PRODUTOS 51
Detentorado  QUIMICOS
Registro FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25000.035406/9631 Categoria Novo Data do 13/01/1997
Regulatéria registro
Nome CLONIDIN Registro 102980193 Vencimento do  01/2027
Comercial registro
Principio CLORIDRATO DE CLONIDINA Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
Terapéutica NAO
NARCOTICOS
Parecer - Bula do = Bula do V5
Publico Paciente Profissional
N° Apresentacao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagao
1 150 MCG/ML SOL INJ CX 1029801930018 SOLUCAO 12/01/1997 24
5 AMP VD AMB X 1 ML INJETAVEL meses

’ CANCELADA OU CADUCA ]

Principio CLORIDRATO DE CLONIDINA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354069631/?numeroRegistro=102980193

1/6
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescricao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacéo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria
e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

DERMICA ( Aplicagéo Tépica )

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Néo

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao

150 MCG/ML SOL INJ 1029801930026 SOLUCAO INJETAVEL  12/01/1997

CX 25 AMP VD AMB X

1ML

CLORIDRATO DE CLONIDINA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354069631/?numeroRegistro=102980193

Validade

24
meses

2/6
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentacéo
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentacao

150 MCG/ML SOL INJ
CX 25 EST X AMP VD
AMB X 1 ML

Registro

1029801930034

CLORIDRATO DE CLONIDINA

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - ESTOJO DE PLASTICO ()
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354069631/?numeroRegistro=102980193

Data de
Publicagao

07/11/2000

Validade

24
meses

3/6
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentacéo
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentacao

150 MCG/ML SOL INJ
CX 30 EST X AMP VD
AMB X 1 ML

Registro

1029801930069

CLORIDRATO DE CLONIDINA

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - ESTOJO DE PLASTICO ()
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354069631/?numeroRegistro=102980193

Data de
Publicagao

12/01/1997

Validade

24
meses

4/6
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentacéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria
e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL

INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentacao Registro

150 MCG/ML SOL INJ
CX 50 AMP VD AMB X

1 ML (A

CLORIDRATO DE CLONIDINA

1029801930077

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354069631/?numeroRegistro=102980193

Data de
Publicagao

12/01/1997

Validade

24
meses

5/6
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Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob Prescricao Médica

prescrigao
Destinacgao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354069631/?numeroRegistro=102980193 6/6
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentagdo necessdria para a
manutengdo da regularizacdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, I1I, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necessaria para a manutengao da regularizagdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paréagrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagao e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo esta dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutengdo da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificacdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaragao de interesse na continuidade da comercializacdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializacao dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializa¢do
resultard no cancelamento da regularizagao do produto.

§3° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticao de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formulérios de peti¢ao, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isencao, quando for o caso;

IIT - Comprovante de comercializacdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragdo, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, poderda ser apresentada justificativa de nao
comercializa¢do no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifesta¢do de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizacdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovacao de qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO III
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovacao do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolu¢dao da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizacgoes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolucdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢cdes de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao
da Anvisa serao avaliadas nos termos desta Resolugao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

AL 120

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isencao de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo Il do Anexo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

IIT - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos Il € V e o pardgrafo tnico do art. 18 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°e 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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LABORATORIOS FERRING LTDA 250000232169518 Pentasa 12366815 21202
LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA 2502500051294 Litrexate 8657816. 2/202
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RESOLUCAO - RE N° 3.311, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A 60659463002992
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA

BIOMAG 25351.462625/2006-14 09/2017

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGCAO 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 Industria Farmacéutica 48344725000719
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
DROSPIRENONA+ETINILESTRADIOL
04/2022 .

143 GENERICO - RENOVACAO 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

DELTAMETRINA

DELTAPIL 25000.041096/96-21 03/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO 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
DELTAMETRINA

1.0571.0081.003-8 24 Meses

0,20 MG/ML LOC CT FR PLAS OPC X 100 ML
DELTAMETRINA

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160

CITARABINA

CITARAX 25000.001783/99 08/2017

142 SIMILAR - RENOVACAO 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
CITARABINA

1.1637.0052.002-3 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 10 ML
CITARABINA

1.1637.0052.003-1 24 Meses

20 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 5 ML
CITARABINA

1.1637.0052.004-1 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 10 ML
CITARABINA

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
05161069000110

cloridrato de fluoxetina 25351.529652/2009-18 05/2022

143 GENERICO - RENOVACAO 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

25351.687842/2010-21

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-

OL
TIMOSOPT 25351.589153/2009-44 05/2022
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2348548/16-8
1.5584.0302.001-7 24 Meses
20MG/ML + SMG/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 + SMG/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 + SMG/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 + SMG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5

ML

CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL

alendronato de sédio tri-hidratado

ALENDRONATO DE SODIO 25351.751639/2010-92 09/2018
10217 GENERICO - AMPLIACAO 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 sodio tri-hidratado

1.5584.0415.002-1 36 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4

alendronato de sodio tri-hidratado

1.5584.0415.003-8 36 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8

alendronato de sodio tri-hidratado

1.5584.0415.004-6 36 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12

alendronato de sodio tri-hidratado

1.5584.0415.005-4 36 Meses

70 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB HOSP)
alendronato de sodio tri-hidratado

1.5584.0415.006-2 36 Meses

70 MG COM CT BL AL AL X 2

alendronato de sodio tri-hidratado

1.5584.0415.007-0 36 Meses

70 MG COM CT BL AL AL X 4

alendronato de sodio tri-hidratado

1.5584.0415.008-9 36 Meses

70 MG COM CT BL AL AL X 8

alendronato de sodio tri-hidratado

1.5584.0415.009-7 36 Meses

70 MG COM CT BL AL AL X 12

alendronato de sodio tri-hidratado

1.5584.0415.010-0 36 Meses

70 MG COM CX BL AL AL X 480 (EMB HOSP)
alendronato de sodio tri-hidratado

CIFARMA CIENTIFICA

FARMACEUTICA LTDA
17562075000169
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
SISSY 25351.564643/2014-31 12/2021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

0786245/14-8

(1999 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISAO 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 INDUSTRIA DE
02814497000107

maleato de enalapril 25351.826444/2008-98 11/2019

1415 GENERICO - INCLUSAO 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

MEDICAMENTOS LTDA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
44734671000151

SULFATO DE EFEDRINA

EFEDRIN 25000.033163/96-61 03/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO 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

ATO DE NALBUFINA
NUBAIN 25001.003837/82 12/2019
10223 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 2367209/16-1
1.0298.0284.007-1 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 25 AMP VD AMB X | ML
CLORIDRATO DE NALBUFINA 3
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAINA
NOVABUPI (SEM VASOCONSTRITOR) 25351.197755/2002-39
01/2018
10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
0578674/12-6
1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E ME-
TODOS ANALITICOS 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

CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAINA

10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
0578674/12-6

10170 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUCAO 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 LEVOBUPIVACAINA

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 LEVOBUPIVACAINA

10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
0578674/12-6

10170 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUCAO 1795107/16-1

1993 SIMILAR - INCLUSAO 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 LEVOBUPIVACAINA

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

PAMERGAN 25992.008540/74 04/2020

10223 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 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 N

1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL 2233853/16-5

1.0235.0758.040-5 24 Meses

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html, D¢

pelo codigo 10102016121200016

» assinado digi

| conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: EFEDRIN

Nome da CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-  Autorizagao 1.00.298-1

Empresa PRODUTOS 51

Detentorado  QUIMICOS

Registro FARMACEUTICOS

LTDA.

Processo 25000.033163/9661 Categoria Similar Data do 11/03/1997
Regulatéria registro

Nome EFEDRIN Registro 102980198 Vencimento do  03/2027

Comercial registro

Principio SULFATO DE EFEDRINA Medicamento -

Ativo de referéncia

Classe HIPERTENSOR ATC HIPERTENSOR

Terapéutica

Parecer - Bula do A= Bula do A

Publico Paciente ROE! Profissional ROE:

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
1 50 MG/ML SOL INJ CX 1029801980015 SOLUCAO INJETAVEL  11/03/1997 24

25 AMP VD AMB X 1 meses
ML (EMB HOSP)

Principio SULFATO DE EFEDRINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000331639661/?numeroRegistro=102980198 1/4
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Néo

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

50 MG/ML SOL INJ CX 1029801980023 SOLUGCAO INJETAVEL  11/03/1997 24

100 AMP VD AMB X 1
ML ( EMB HOSP)

SULFATO DE EFEDRINA

meses

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000331639661/?numeroRegistro=102980198 2/4
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentagéo
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Néo

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

50 MG/ML SOL INJ CX 1029801980031 SOLUGCAO INJETAVEL  11/03/1997 24

36 AMP VD AMB X 1
ML (EMB HOSP)

SULFATO DE EFEDRINA

meses

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000331639661/?numeroRegistro=102980198 3/4
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentagéo
fracionada

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000331639661/?numeroRegistro=102980198
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizacdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, I1I, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentacio
necessaria para a manutencao da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paréagrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagao e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificacao esta dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutencdo da regularizacao dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaracao de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacao
resultara no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigao de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peti¢ao, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢@o, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracao, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatdria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de nao
comercializa¢do no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabrica¢ao descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regulariza¢do e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagao de qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizacoes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢des de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao
da Anvisa serao avaliadas nos termos desta Resolucao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

MATE 120

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isen¢ao de registro de produtos na
ANVISA;

............................................................................. "(NR)
Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 ¢ 49 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos I e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

X -0s §§ 3°e 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: KETAMIN

Nome da Empresa Detentora do CRISTALIA PRODUTOS CNPJ 44.734.671/0001-
Registro QuiMICcOosS 51
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25000.013550/9725 Categoria Regulatéria  Similar

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

KETAMIN Registro 102980213

cloridrato de escetamina

ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS

Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FAVD TRANS 1029802130015 SOLUCAO INJETAVEL
X 10 ML [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio cloridrato de dextrocetamina
Ativo

Complemento = KETAMIN

Diferencial da

Apresentacao
Embalagem Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM BERCO ()
Local de Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragao

Autorizagao

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletronico

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentagcao Nao

fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213

Data de

1.00.298-1

04/12/1997

12/2027

ANESTESICOS
GERAIS
INJETAVEIS

Acesse aqui

Validade

Publicagao

05/10/2000 36 meses

Data de

Validade

Publicagao

1712
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2
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

1029802130023 SOLUCAO INJETAVEL

cloridrato de dextrocetamina

KETAMIN

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha sob restricao

Nao
Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica
50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD 1029802130031 SOLUGAO INJETAVEL

TRANS X 2 ML[ CANCELADA OU CADUCA]

cloridrato de dextrocetamina

KETAMIN NP

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacéao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha sob restrigao

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213

05/10/2000

Data de
Publicacao

04/12/1997

36 meses

Validade

24 meses
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FA VD 1029802130041 SOLUCAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses

TRANS X 10 ML (EMB HOSP)
[ CANCELADA OU CADUCA]

Principio cloridrato de dextrocetamina
Ativo

Complemento KETAMIN
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administracao INTRAMUSCULAR

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD 1029802130058 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses

TRANS X 2 ML (EMB HOSP)
| CANCELADA OU CADUCA |

Principio cloridrato de dextrocetamina

Ativo

Complemento  KETAMIN NP
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de ¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administracdo INTRAMUSCULAR

Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213 3/12
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Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacado  N&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
6 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FA VD AMB 1029802130066 SOLUCAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses
X 10 ML
Principio cloridrato de escetamina
Ativo
Complemento = KETAMIN
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM BERCO ()
Local de e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao INTRAMUSCULAR
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita
prescricao
Restricao de Adulto e Pediatrico
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricdo
Apresentacado  N&o
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
7 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD 1029802130074 SOLUCAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses
AMB X 2 ML
Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento KETAMIN NP
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213 4/12
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Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao INTRAMUSCULAR

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacado  N&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
8 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 FAVD AMB 1029802130082 SOLUGCAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses
X 10 ML
Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento = KETAMIN
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM BERCO ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administragao INTRAMUSCULAR

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita
prescricao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacado  N&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213 5/12
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
9 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD 1029802130090 SOLUGCAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses

AMB X 2 ML [ATIvA )

Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento = KETAMIN NP
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administracdo INTRAMUSCULAR

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentagdo  Né&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
10 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FAVD AMB 1029802130104 SOLUCAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses
X 10 ML
Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento = KETAMIN
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Local de e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagcao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administracdo INTRAMUSCULAR

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213 6/12
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Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

11
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha sob restricdo

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT AMP VD AMB 1029802130112 SOLUCAO INJETAVEL
X2 ML + SER

cloridrato de escetamina

KETAMIN NP

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)
e Acessoério - SERINGA 1 Unidade(s)

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha sob restrigéo

Nao

Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 3AMP VD AMB 1029802130120 ~ SOLUGAO INJETAVEL
X 2 ML + 3 SER

cloridrato de escetamina

KETAMIN NP

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina com bergo plastico)
e Acessoério - SERINGA 3 Unidade(s)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213

Data de
Publicagao

04/12/1997

Data de
Publicacao

04/12/1997

Validade

24 meses

Validade

24 meses

712
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

13
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha sob restricao

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 5 AMP VD AMB 1029802130139  SOLUGAO INJETAVEL
X2 ML +5 SER

cloridrato de escetamina

KETAMIN NP

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina com bergo plastico)
e Acessorio - AGULHA 5 Unidade(s)

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adu

Hos

Ito e Pediatrico

pitalar

Vermelha sob restrigao

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213

Data de
Publicacao

04/12/1997

Validade

24 meses

8/12
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
14 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT EST SER 1029802130147 SOLUGCAO INJETAVEL 07/04/2021 24 meses

PREENC VD TRANS X 1 ML

Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento = KETAMIN NP
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - Seringa preenchida de vidro transparente
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)
Local de e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administracdo INTRAMUSCULAR

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentagdo  Né&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
15 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 12 EST SER 1029802130155 SOLUGCAO INJETAVEL 07/04/2021 24 meses
PREENC VD TRANS X 1 ML
Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento = KETAMIN NP
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - Seringa preenchida de vidro transparente
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)
Local de e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagcao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administracdo INTRAMUSCULAR

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213 9/12
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Restricao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo  Né&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
16 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 16 EST SER 1029802130163 SOLUCAO INJETAVEL 07/04/2021 24 meses
PREENC VD TRANS X 1 ML
Principio cloridrato de escetamina
Ativo
Complemento = KETAMIN NP
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - Seringa preenchida de vidro transparente
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)
Local de e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragio INTRAMUSCULAR
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restricao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricdo
Apresentagdo  Né&o
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
17 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT EST SER 1029802130171 SOLUCAO INJETAVEL 07/04/2021 24 meses
PREENC VD TRANS X 2 ML
Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento = KETAMIN NP
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem e Primaria - Seringa preenchida de vidro transparente
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213 10/12
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Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao INTRAMUSCULAR

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacado  N&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
18 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 12 EST SER 1029802130181 SOLUCAO INJETAVEL 07/04/2021 24 meses
PREENC VD TRANS X 2 ML
Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento  KETAMIN NP
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem » Primaria - Seringa preenchida de vidro transparente
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administragao INTRAMUSCULAR

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita
prescricao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacado  N&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213 11/12
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
19 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 16 EST SER 1029802130198 SOLUGCAO INJETAVEL 07/04/2021 24 meses

PREENC VD TRANS X 2 ML

Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento = KETAMIN NP
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - Seringa preenchida de vidro transparente
e Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina sem colmeia)
Local de e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administracdo INTRAMUSCULAR

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentagdo  Né&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000135509725/?numeroRegistro=102980213 12/12
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KIDS HEART / KIDS SMART / LIFE KIDS / NUTRA GAIN
NUTRACAPS / OMEGA3 KIDS / VITS DHA / HLCAPS
KIDS / GAIN NUTRY

4040 Registro Unico de Alimentos Infantis - NACIONAL
LINHO LEV ALIMENTOS LTDA 10.841.929/0001-05
HIBISCUS EM CAPSULAS SANTO ANGELO/RS
25351.313512/2016-43 000000000

PLASTICA 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

LINHOLEV / FLORALIFE / HORIZONTE NATURAL /
NUTREMAIS
4034 Registro de Novos Alimentos ¢ Novos Ingredientes -
NACIONAL

NUTRIGOLD DO BRASIL SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS
LTDA EPP 06.069.349/0001-66

FORMULA SB 17 CHA VERDE COMPRIMIDOS JACARE[/SP
25351.025725/2017-76 000000000

PLASTICA 02 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4034 Registro de Novos Alimentos ¢ Novos
NACIONAL ) -
GLICO MIX EM COMPRIMIDOS E EM PO JACAREI/SP
25351.025793/2017-41 000000000

CELULOSICA 02 Ano(s)

METALICA 02 Ano(s)

PLASTICA 02 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4042 Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL ) )

GLICO MIX EM COMPRIMIDOS E EM PO JACAREI/SP
25351.025793/2017-41 000000000

PLASTICA 01 Ano(s)

METALICA 01 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4042 Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL

FORMULA SB 17 CAFE VERDE COMPRIMIDOS E FORMULA
SB 15 CAFE VERDE EM PO JACAREI/SP

25351.025795/2017-05 000000000

PLASTICA 02 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4042 Registro Unico de Novos Alimentos ¢ Novos Ingredientes -
NACIONAL

FORMULA SB 17 CAFE VERDE COMPRIMIDOS E FORMULA
SB 15 CAFE VERDE EM PO JACAREI/SP

25351.025795/2017-05 000000000

METALICA 01 Ano(s)

PLASTICA 01 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4042 Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL

FORMULA SB 18 GOJI BERRY COMPRIMIDOS E FORMULA
SB 16 GOJI BERRY PO JACAREI/SP

25351.025798/2017-86 000000000

PLASTICA 02 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4042 Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL

FORMULA SB 18 GOJI BERRY COMPRIMIDOS E FORMULA
SB 16 GOJI BERRY PO JACAREI/SP

25351.025798/2017-86 000000000

PLASTICA 01 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4042 Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL

Ingredientes -

o) FITOTERAPICOS
73.657.876/0001-89

CHA VERDE RIO DE JANEIRO/RJ
25351.556321/2016-01 000000000
PLASTICA 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
ORIENT MIX / OMIX
4034 Registro de Novos
NACIONAL

DO BRASIL LTDA.

Alimentos e Novos Ingredientes -

TIARAJU FARMA, ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA ME
23.739.581/0001-83

COLINA , BETAINA E METIONINA EM CAPSULAS SANTO
ANGELO/RS

25351.210119/2016-14 000000000

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

COLINA BETAINA E METIONINA / SANCAPS / TIARAJU /
CHOLINE BETAINE METHIONINE
4034 Registro de Novos Alimentos
NACIONAL

¢ Novos Ingredientes -

VIDFARMA INDUSTRIA DE
03.993.167/0001-99 , ,
PSYLLIUM, SPIRULINA, CAFEINA E CROMO CAPSULAS
POMBOS/PE

25351.797445/2016-21 000000000

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE

LIPOMAX / LIPOMAX PLUS / NUTRILIPO / NUTRILIPO

MEDICAMENTOS  LTDA

S
457 Inclusdo de Marca

RESOLUCAO-RE N° 3.284, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribuigdo que lhe
foi conferida pelo art. 1°, T da Portaria n° 598, de 10 de abril de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Deferir a petigdo de avaliagdo relacionada a Geréncia-
Geral de Alimentos conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag@o.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 826817
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

DANONE LTDA. 23.643.315/0115-10

LEITE FERMENTADO ADICIONADO DE BIFIDOBACTERIUM
ANIMALIS SUBSP. LACTIS CNCM 1-2494
25351.588809/2016-08

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE

ACTIVIA

403 Avaliagio de Alimentos com Alegagdes de Propriedades
Funcional e ou de Saude

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO-RE N° 3.326, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao dlsposto no art. 54,
I, §1°da Rcioluc;ao da Diretoria Colcglada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de
medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados,
fitoterapicos, biologicos e radiofarmacos, sob o n°. de expedientes
constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do Art. 51 da Lei
n° 9.784 de 1999

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

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO
RAZAO SOCIAL / NUMERO DO PROCESSO /

EXPEDIENTE DA PETICAO DESISTIDA - ASSUNTO DA
PETICAO / EXPEDIENTE DA DESISTENCIA A PEDIDO

ABBOTT  LABORATORIOS DO BRASIL LTDA /
25351477600200615 /
1114388/15-6 - 1449 MEDICAMENTO NOVO - Inclusio de

Indicagdo Terapéutica Nova no Pais / 1426793/17-4
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
1988 - SIMILAR - Cancelamento de Registro da Apresentagdo do
Medicamento

25351566152201189 2084675/17-4 2025890/17-9

1978 - SIMILAR - Inclusdo de local de fabricagdo do farmaco
25351565523201193 1936486/17-5 0498631/12-8

1415 - GENERICO - Inclusdo de novo acondicionamento
25351545338201141 1950288/17-5 2128820/16-8

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

1488 - MEDICAMENTO NOVO -
Acondicionamento

25351068656201413 2116592/17-1 1039495/15-8

10151 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo de local de fabricagao
do medicamento de liberagdo convencional

25351068656201413 2116592/17-1 1032237/15-0

1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo no Tamanho do Lote
superior a 10 vezes

25351068656201413 2116592/17-1 1032261/15-2

1488 - MEDICAMENTO NOVO - |Inclusio de
Acondicionamento

25351068656201413 2116592/17-1 0120740/17-7

10151 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo de local de fabricagdo
do medicamento de liberagdo convencional

25351068656201413 2116592/17-1 0120764/17-4

1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo no Tamanho do Lote
superior a 10 vezes

25351068656201413 2116592/17-1 0120746/17-6

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS

Inclusio de Novo

Novo

S.A.
10201 -
excipiente
25351261766201572 2086332/17-2 2161545/16-4

10189 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo de equipamento com
diferente desenho e principio de funcionamento
25351261766201572 2086332/17-2 2161548/16-9

1628 - SIMILAR - Alteragio de local de fabricagdo do farmaco

MEDICAMENTO NOVO - Alteragio moderada de

25351262449201590 2086752/17-2 963027/11-9

10202 - SIMILAR - Alteragdo moderada de excipiente
25351636483200954 1899597177 0813516/15-9

1628 - SIMILAR - Alteragdo de local de fabrica¢do do farmaco
25351636483200954 2141892176 2159201/16-2

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
1895 - SIMILAR - Solicitagdo de Correcdo de Dados na Base
253510045560071 2137671/17-9 2074999/17-6

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

10184 - GENERICO - Alteragio de equipamento com diferente
desenho e principio de funcionamento

25351404906201210 2105997/17-7 0476816/14-7
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

1331 - MEDICAMENTO NOVO - Atualizagido de Especificagdes e
Meétodos Analiticos

2500101295684 2153742/17-9 2454152/16-6

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

1364 - GENERICO - Atualizagdo de Especificagdes ¢ Métodos
Analiticos

253510364550103 2084676/17-2 894881/15-0

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
10168 - GENERICO - Alteragio moderada do processo de
produgdo

25351437104200700 2157401/17-4 0974912/14-8

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

1364 - GENERICO - Atualizagdo de Especificagdes e Métodos
Analiticos

25351664957201463 2157174/17-1 1029525/12-9

1963 - GENERICO - Inclusdo no Tamanho do Lote superior a 10
vezes

25351691522201419 2140859179 0897069/12-6

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

1978 - SIMILAR - Inclusdo de local de fabricagdo do farmaco
25351010890201109 2101530/17-9 0490153/15-3

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA

1412 - GENERICO - Inclusdo de local de fabricagéo do farmaco
25351460848200558 2126764/17-2 0628256/14-3

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A

1980 - SIMILAR - Inclusdo de novo acondicionamento.
25351273859200419 1964748-17-4 0453081/15-1

I RESOLUCAO-RE N° 3.327, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevergiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos
mediCamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados,
fitoterapicos, biologicos sob o n°. de processos constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de
1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda nao
foram objetos de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo unico. Nao constam do anexo desta Resolugdo os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei n°. 6360, de 1976.

Art. 3° A revalidagdo automatica ndo impedira a continuagdo
da analise da petigdo de renovagdo de registro requerida, podendo a
Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratifica-lo deferindo o pedido de renovagao.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados,
assim como suas apresenta¢des validas no link: https://consultas.an-
visa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5° Sera considerada a data de revalidagao do registro
contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior,
de modo que ndo ha interrupgdo na regularidade do registro.

Art. 6° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

Lopigrel 12/2022

25351696632201435 0124207175 .
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA
Sprycel 12/2022

25351344647200695 0260899175 3

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA
Omniscan 12/2022

25351635153201055 0370527174

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Evra 12/2022

25351163844200281 0369675176

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

Clotren 12/2022

250000068259700 0486267173

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Neprazol 12/2022

250000008009758 0515497179

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017121800005

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
cloridrato de tramadol 12/2022

25351765318201153 0696590173

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

cloridrato de ticlopidina 12/2022

25351700399201475 0559178173

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Moduretic 12/2022

25351045580200366 0698983177

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Buclina 12/2022

25351408437200632 0634021171

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Alergidex 12/2022

25351555983201142 0697472174

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Neoprazol 12/2022

25351565561201119 0697470178

TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Tevaetopo 12/2022

25351302547200772 0551705172

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Diaden 12/2022

250000099499711 0611881170

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A
Evocanil 12/2022

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Ketamin 12/2022
250000135509725 0797189173

ACEUTICA ' LTDA
Procimax 12/2022
25351168629200277 0873897171
ACCORD FARMACEUTICA LTDA
citarabina 12/2022
25351313767200641 0895353178
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
iperacilina sodica + tazobactam sodico 12/2022
25351179300200231 0906249171
Althaia S.A Industria Farmacéutica
citrato de sildenafila 12/2022
25351812033201091 0936162176
OPHTHALMOS S/A
Pilosol 12/2022
25351173682200290 0939384176
RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA
Naldecon Dia 12/2022
25351012237201701 0960178173
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Trok 12/2022
25351171696200279 0979452172
NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Azeus 12/2022
25351317794200773 1023970177
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Crevagin 12/2022
25351069251200734 0765578179
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina
12/2022
25351204814200232 1046136171
INSTITUTO  BIOCHIMICO
LTDA
Mofilen 12/2022
25351776747200876 1061960177 .
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Zimicina 12/2022
253510000600236 0515590178
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA.
CLORIDRATO DE SERTRALINA 03/2023
25351483289200554 1167835176

INDUSTRIA  FARMACEUTICA

AUROBINDO ~ PHARMA  INDUSTRIA  FARMACEUTICA
LIMITADA )

CEFAZOLINA SODICA 01/2023

25351202371200245 1106660171 3 .
AUROBINDO  PHARMA  INDUSTRIA  FARMACEUTICA
LIMITADA

CEFOTAXIMA SODICA 02/2023

25351202381200281 1106660171

Althaia S.A Industria Farmacéutica

MALEATO DE TRIMEBUTINA 01/2023

25351299206201134 1319674170

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA

MALEATO DE ENALAPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA 01/2023
25351196310200231 1286950173

BLAU FARMACEUTICA S.A.

ETOMIDATO 02/2023

25351554902200926 1185119178

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
AMPICILINA 01/2023

25351535244201152 1299711171

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
LEVOFLOXACINO 02/2023

25351563046201005 1331951175

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CAPTOPRIL 01/2023

25351194790200204 1168812172

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

ALGESTONA ACETOFENIDA + ENANTATO DE ESTRADIOL
02/2023

25351010214200710 1329715175

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
CLONAZEPAM PORT.344/98-LISTA B1 12/2022
25351100440200619 1176681176

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA +
SULFATO DE NEOMICINA 01/2023
25351193196200298 1266153178

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
CILOSTAZOL 01/2023

25351407530200620 1266133173

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
FUROSEMIDA 02/2023

25351044774200778 1328755179

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
SULFATO DE EFEDRINA 02/2023
25351188392201129 1328752174

INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A

MESILATO DE IMATINIBE 12/2022
25351033697201217 1234127174
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 05/2023
25351222995200289 1306915175
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
AMOXICILINA 04/2023

25351244706200626 1109276179

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
CETOCONAZOL 02/2023

25351688786201450 1086241172

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

FOSFATO DE CLINDAMICINA 02/2023
25351031869200721 1175498172

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 02/2023
25351141322200733 1244061172

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
NIMESULIDA 02/2023

25351196477200626 1175494170 .
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
LISINOPRIL 01/2023

25351181912200294 1255401174

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A

ALIVIUM 01/2023

25351258367201574 1128700174
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
GENTAMICINA 07/2023

2599200453373 1267729179 .
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
BIAMOTIL D 02/2023

2599201523974 1265990178

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.
MIMPARA 01/2023

25351733533201322 1244961170
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

ATACAND 02/2023

250000316959790 1247677173

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
RUPAFIN 01/2023

253510080510239 1204075174

ELI LILLY DO BRASIL LTDA

EVISTA 01/2023

250000257699740 1332366171

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

DACARB 01/2023

250000068319702 1224013173
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

ZENTEL 03/2023

2500101295684 1134201173
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

FORTAZ 03/2023

25351026142200307 1086392173
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
MUPHORAN 01/2023

250000025279237 1299857175

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

CLOMID 02/2023

25351679438201409 1201203173

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
ISENTRESS 01/2023

25351266679200723 1176609173

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

MIFLASONA 01/2018

250000083449794 1134474171

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

DESFERAL 01/2023

2599201535267 1138845175
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
APROVEL 02/2023

25351411964200624 1106768173
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
Benoflex P 02/2023

2599101533278 1073319171 .
ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.
FLUIMUCIL 02/2018

2599201131964 1201198173 .
ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.
GLITISOL 02/2023

2599201900962 1184763178

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA.

DUOVENT 03/2023

2500100363681 1165371170 N

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
BENICARANLO 04/2023

25351243637200714 1185134171

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

CODATEN 01/2023

253510013910158 1176600170

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

RISPERAC 12/2022

25351109097201276 1130918171

Althaia S.A Industria Farmacéutica

IRRITRATIL 01/2023

25351679820201118 1319678172

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
TIMONEO 02/2018

25351538837201177 1331831174

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
PLESONAX 01/2023

25351566200201146 1222923177

CELLERA FARMACEUTICA S.A.

TENSALDIN 12/2022

250000198299795 1201354174

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
NEBACIMED 02/2023

25351202507200217 1298375176

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

DILTIN 12/2024

2599201070359 1331935173

CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

NORTRIGIN 12/2022

25351336920201795 1139292174

CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

TOPLANINA 03/2023

25351336933201794 1139347175

CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

ONCOBINE 12/2023

25351336954201757 1139324176

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
NITROPRUS 01/2023

250000135519798 1203841175

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
NOVABUPI (SEM VASOCONSTRITOR) 01/2018
25351197755200239 1203827170

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
SEDADOR 01/2023

25351719364200873 1176659170

EMS S/A

leverctin 01/2023

25351165323200269 1308145174

EMS SIGMA PHARMA LTDA

PENVIR 01/2023

25351671557201061 1255699178

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

NISOFLAN 03/2023

25351000693200332 1244835174

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

FLUCANIL 03/2023

25351000694200387 1201133179

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

SODIX 03/2023

25351001199200395 1201082171

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

TRAXONOL 03/2023

25351001201200326 1299892173

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

HYSTIN 03/2023

25351008507200311 1244688172

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

POLOL 03/2023

25351009749200314 1201055173

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

TYLALGIN 03/2023

25351222093200242 1299928178

HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
EVOFLUBINA 12/2022

25351367896201519 1128405176

HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

EVOCLASS 12/2022

25351368755201511 1128422176

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO
BENZOATO DE BENZILA 11/2022

250000391979603 1085619176

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO
LQFE - MEBENDAZOL 12/2022

250000391989668 1168316173

LABORATORIOS BALDACCI LTDA

CAPOBAL 01/2023

25351197436200223 1296806174

LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA

PIPERAZAM 12/2022

253510393440141 1330738170

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA
ECOFILM 01/2023

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017121800006

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.



Para nés, toda atualizacao é importante.

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. vem por meio desta informar que o medicamento Ketamin/Ketamin NP, teve atualizagéo
de sua DCB (denominacdo 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 mudanga diz respeito a adequagéo da nomenclatura e codigo do insumo farmacéutico ativo (IFA) de acordo com a sua conformagéo
quimica e atualizacoes compendiais, através das Farmacopeias Europeia e Britanica, para a monografia de Esketamine Hydrocloride
alterando o nimero do CAS apresentado de 33795-24-3 para 33643-47-9, mantendo o teste com a rotagdo optica especifica como
([a]25°C = +85° - +95° - solugao 5% em &gua livre de C02).

0 medicamento Ketamin/Ketamin NP utiliza em sua composicéo o IFA cloridrato de (S+) cetamina e portanto, pela sua conformacéo e
nomenclatura quimica internacional correspondente ao “cloridrato de escetamina”, teve assim a sua denominagéo atualizada em cadastro
perante a ANVISA, conforme solicitado pela empresa.

Ratifica que esta atualizagao de descricdo de DCB, por ser apenas uma adequacéo de cunho administrativo em base de dados cadastrais
da ANVISA (DATAVISA), néo resultou em publicagdo em Diério Oficial da Unido, por ndo ocorrer qualquer alteragéo junto ao medicamento
Ketamin. Sendo assim, em consulta ao canal oficial da ANVISA em base Consultas/Produtos/Medicamentos, j& consta atualizada com a
nova DCB conforme imagem/link abaixo.

Resultado da Consulta de Produtos

Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Situacdo Vencimento
Ativo Detentora do Registro -
CNPJ
O KETAMIN cloridrato 102980213  25000.013550/9725  CRISTALIA PRODUTOS Valido 1242027
de QUIMICOS
escetamina FARMACEUTICOS LTDA. -

44.734.671/0001-51

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

CABE REFORGAR TAMBEM QUE:

* A Mudanca da DCB de “cloridrato de dextrocetamina” para “cloridrato de escetamina” é puramente administrativa, ndo acarretando
em qualquer outra mudanca no produto ja comercializado;

* Nao houve qualquer mudanga das caracteristicas do produto: mantém-se a mesma formulagéo, composicao, indicacéo, posologia,
uso, caracteristicas fisico-quimicas, conservacéo, prazo de validade, e demais caracteristicas, ou seja, em nada afeta a sua Qualidade,
Seguranca e Eficécia;

* Nao houve qualquer alteracéo em registro do Ketamin, uma vez que o medicamento permanece exatamente 0 mesmo, portanto, sem
a necessidade de mudanca do nimero de registro (MS);

* Caso houvesse alteragdo em sua composicao farmacéutica ativa, consequentemente nao poderia ser veiculada mesma denominagao
de marca. Sendo assim, o medicamento KETAMIN / KETAMIN NP, mantém sua marca ja aprovada e consolidada no mercado, uma vez
que nao configura qualquer alteragao de composicéo, apenas a descrigdo de sua denominagao comum brasileira (DCB).

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

Durante o periodo de transicéo para total implementacéo entre confecc@o de novos materiais e esgotamento de estoques, ainda coexistirao
embalagens veiculando a DCB “cloridrato de dextrocetamina” porém, a empresa ratifica que medicamento poderd ser utilizado
normalmente, sem qualquer prejuizo ao paciente, visto tratar-se apenas de mudanga administrativa

Diante do exposto, a empresa conta com a habitual compreensao desta Instituicéo e se coloca a disposigéo para qualquer necessidade ou
esclarecimento adicional.

SAC - 0800 701 1918 ou sac@cristalia.com.br

[&JCRISTALIA

56%/)7/6 i passs a fre%fe,,.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizacdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, I1I, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentacio
necessaria para a manutencao da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paréagrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagao e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificacao esta dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutencdo da regularizacao dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaracao de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacao
resultara no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigao de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peti¢ao, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢@o, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracao, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatdria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de nao
comercializa¢do no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabrica¢ao descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regulariza¢do e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagao de qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizacoes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢des de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao
da Anvisa serao avaliadas nos termos desta Resolucao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

MATE 120

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isen¢ao de registro de produtos na
ANVISA;

............................................................................. "(NR)
Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 ¢ 49 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos I e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°e 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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RESOLUCAO- RE N* 2.753, DE 11 DE OUTUBRO DE 2017

A G Geral de Medi ¢ Produtas
.Bmlugu.ns no uso das 3 j q;m formm conferidas pela
Fortaa N* 604, dam:jeabril e 2017, ahado ao disposto no an. 54,
[, § 1" da Rn:wlucw du Dirctoria Cnlcgmd; R u* 61, de 3 de
levereiro de 2016, resclve:

A 1® Cann:lar 0 registro sanitirio de medicamentos ¢ pro-
bial relagio anexa;
A 2 tsuﬁﬁoimua enlra em Vigor a partir da data de gua
publicagdo,

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
Pltmapmm ATIVO[S)
UM DO MFI)ILAMT-NTLJ NUMERO DO PROCESSD

MENTO DO RL
AQSU!\'TG DA Pl-'l'lgr_‘;‘(] EXPFT)IFN'TF.
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPE AFIVO)
MT‘LF&WO DIFPI{I:NCIAL DA APRESENTACAO

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
5.A. 61082426000207

O'RLlSTATe
25351.653557/2012-18 12/2018
IHBM 31 LA CAl LAMENTO DE REGISTRO PARA

RD‘CB]Q{IH 0079150:17-4
| ?Slgu“‘g ﬂ'DI-i

DU‘RA CT BL AL PLAS TRANS X 30
| 78[70!2&002 2 24 Meses
130 MG CAP GFL DUR* CT RL AL PLAS TRANS X 42
1.7817.0128.003-0 24 Meses
120 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 84

GL.\XOSMITHKUNE BRASIL LTDA 3324774300010

Ceﬁpn influenza J}I%IN[] + Cepa influenzn lipo A (HIN2) +
A lNi-I.UI:N A

VACINA  INFLUENZA  TRIVALENTE  (FRAGMENTADA,
[NATIVADAY} 25000.00

127
1632 PFRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DO '\-{[.DILAMEN’IU 2066678/17-1
010701 14.001-4 12 M,
US INJ CT AMP \"DTR.ANSX 5 ML
0107.0114.002-2 12 Mes:
LS INJ CT FA V[}I'NCXDJML
0107.0114.003-0 12 Mes
L LR PRI:I:NL"HIDA X 05 ML
NI0TOTH4.004-8 12 Meses
5 INJ CT 100 AMP VD INC X 0,5 ML
1.0107.0114.005-7 12 Meses
SIS INJ SER PREEN(‘HIIJ;\ X 0,25 ML
I 0107.0114.011-1 12 Mescs
SUS INJ CT FA VD INC MULTIDOSE ¢/ 5 DOSES X 0,5 ML
LO107.0114.012-1 12 Meses
J CT FA VD INC MULT!IKJSC C/ 10 DOSES X 0.5 ML

0107.0114.014-6 12 Mes
3US INJ €T IUJ\MPVDTNC’XUJ ML
DIO;GI!JOIS—‘ 12 M
SUS INJ CT PR_F_ENLHI.DA X 0.5 ML
I OIO‘I I')IHOIG-Z 12 Meses

SER. PREENCHIDA X 0.5 ML

RESOLUCAD - RE N* 2,754, DE 11 DE OUTUBRD DE 2017

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos ¢ Produtos

Binligi 0 das ngn: Ihe fomm conferidas pela
PcmdnzN'ﬁDDdclﬂdeahuIJcml ulmdum nnm 54
1" da R ¢io da Dircioria Col " 6l, de 3

fmmm de 2016, reselve:
_Art. |* Cancelar o registro sanitirio de medicamentos & pro-
dutos

on de relagko anowa;
AL 2 Eana Resnlnq.ﬁo entra em vigor ) (noventa) dias a
pactir da data de sua publicagio.
ALESSANDRA PAIXAQ DIAS
ANEXO
NOME DA EMPRESA UNPJ

PRENE[I’!DS‘.] ATIVOHS)
NOME MEDICAMENTD NUMERO
STRO

DO PROCESSO

TIC. PE
NUMERC DE REGISTRD VALTDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
ruwcm{m ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAC

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
02433453 1000120
HYPERICUM PERFORATUM
TRIATIV 23351.718133.201 -84 0472018
1743 MEDIC FITOTERAPICO - CANCELAMENTCO DE

AMENTO
REGISTRO DO MEDICAMENTO TOR TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE 0673651/17-8
1.3764.0135.001-5 24 Meses
300 MG COM REV L"T Bl_ ALPLAS INC X 4
1,3764.0135.002-3 24 M
300 MG COM REV L'T'BL ALPLAS INCX &
1,3764.0£35.003-] 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TNC X 30
1.3764.0135.004-1 24 Meses

450 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
1.3764.0135.005-8 24 Mescs

430 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
1.3764.0135.000-0 24 Meses

450 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10

RESOLUCAO - RE ¥° 2.755, DE 11 DE OUTUBRO DE 2017

A Gerenle-Geral Substi de Med: e Produtos
Rinl 5 no usn das atribuigoes Ihe foram conferidas pela
Portaria N® 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no an. 54,
1, § 1° da Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resoive:

Art. 1” Deferir peligdes relocionadas & Gerencis-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Estn Resolucio cotra cm vigor 90 dins a partir da data
de sna publicagio.

ALESSANDRA PAINAO DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP,
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME MEDICAMENTO  NUMERO DO PROCESSD
VENCIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAQ EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAU DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) Amgtsr)‘

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA AFRESENTACAQ
MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
17440261000125

HYPERICUM PERFORATLIM

TRIATIV 25351,23955-”20];1-_‘S)§rginl

11192 MEDICAMENTO FI PICO -
TRANSFERENCIA DE  TITULARIDADL
(OPERACAOQ COMERCIAL) 0780935/17-2
1.3764.0035.001-5 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
1.3764.0135.002-3 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLASTINC X 8
1.3764.0135.003-1 14 Meses

300 MG COM REY CT BL AL PLAS INC X 30
1.3764.0135.004-1 14 Meses

450 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
1.3764 0135.005-5 24 Mescs

450 MG COM REV CT BL ALPLASINC X &
1.3764.0135.006-6 74 Mese:

450 MG COM REV CT BT. AL FLAS TNC X 30

%LTCIT{(ﬁi\O DE

RESOLUCAQ - RE N" 2,756, DE 11 DE QUTUBRO DE 2017

A Gerente-Geeal i de Medi e Produtos
Bioldgicos no uso das alribuicdes que The foram conferidis pela
Portarnia N® 600, d:lﬂdcahnllkml'? alindo a0 oo art. 54,

L&§I"da RLsnImn da Dirctoria Colegiada - RDC 0 61, de 3 de
fevereiro de 20146, resolve:
- 17 Conceder ao (s) Centro (), na forma dofs) ANE-

XOs). a Certificagldo em Boas Préticas em BiodisponibilidadeBioe-
quivaléncia de Medicamentos.

Art. 27 A pregente Certificagiio terd validade conforme iden-
tificado no respective quadro ANEXO,

Art, 3° Tsta Resolugdo cnira em vigor na data de sua pu-
blicagio.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE! CNPL:
RANBAXY FARMACEUTICA er\ 73.663.650/0001-30
DENOMINACAO EMPRESA
II.\!SFEG‘(I)NADMCFRT‘IFICADA Sun Pharmaceutical  Industies
imited

EXPEDIENTE: UTDE‘EES-'I?-—& de 25M04/2017

CERTIFICADD BOAS PRATICAS EM
nm1spmmmmrmammvmrucm PARA AS
ETAPAS:

Clinica (Il Floor; Hakeen Abdul Hamced Centenary Hospital,
Hamdard Magar - Few Delhi - india} Bivanalitica {Enderego: Plot no
GRS, HSIDC, Sector 18, Old Delhi-Gurgson Road, Gurgaon Haryana

= India)
VALIDADE: I4/10/2019

DA EMPRESA SOLICITANTE! CNPL
Seentryphar Pcﬂwha Cliniea Ltda - D‘A‘ 15838000136
DENOMINACAO EMPRESA
INSPECIONADA/CERTIFICADA: Bro'l’llnrmn Services Tne.
EXPEDIENTE: 0040280/17-2 de 1R/05/2017
CERTIFICADO DE BOAS PRATIC, EM
BIODISPONIBILIDADLBIOEQUIVALENCIA mm\ AS

ETAPAS:
(Enderego: 4000 Weston Rd, Toronto, Ontario [ Canadi)
VALIDADE: 23/11/2019

IRF.H(ITJ.I’(_‘TRO = RE N* 2,757, DE 11 DE OUTUBRO DE 2017 I

A Gerente-Gersl Substite de Medicamentos e Produtos
Binldgicos no vso das atribuigdes Ihe foram conferidas m:h
Poriaria N 600, de 10 de gbril de 20;‘? alimde ao disposto oo asl.

1§ 1° da Resalucﬂo da Dirctorin Colegran!a = RDC n* &1, de 3 dc

o de 2016, resolve:

Art, 1° Conceder a revalidagio putomitics do registro de

Comenlos genénicos, povos, especificos, fitoteripicos ¢ dinumi-
zadng sob o n* de processo constante do anexo desta Resolucio, nos
termos do § 6° do art. 12 da Lei of 6360 d: 1976,

Art. 2% A revalidagio abrange o pedido que aindn nio fol
objeto de qualquer manifestagio por parte da Anvisa.

Purigrifo tinico. Niip constam do anexo desia Reseluglo os
cxpedicntes protocolados fura do prazo estabelecido nos temes da
Lei 0™ 6360, de 1976,

AT A nlio impediri a :
du andlise da petigio de lmvuﬂn e regisira o &
hdm!nlslmcd.o, s¢ for o caso, indeferir o pedido de renovagio ¢
caneelir o regisiro gue tenha sido automiticamente revalidado, ou
ralificilo deferindo o pedido de i

At 4° 0 pode s as-
sim coma suns npmw;ﬁes véli:lns no ka hllp flwww?snw.
EngOv, Comsultn_Py

Art. 5* Serd considerada a data de revalidagio do r-.-gusm
contads @ partic do final da vigéncia do perfodo de validade amerior,
de modo que B3 b mterupeio na regulanidade do regiseo,
blicash ATt (" Esta Resolugdo ontra om vigor na data de sua pu-

g,

ALESSANDRA PAINAGQ DIAS
ANEXD

RAZAQ SOCIAL

NOME 0 PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERD DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ANTIRIOTICOS DO BRASIL ITTDA

CLORETO DE SODIO 0,9% 08/2022

253510591 38/2007-41 0180665174

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA
VARILESS BIONATUS 092022

2500001 1971/92-06 0338109178

BLAU FARMA CA 5.A.

VITARISTON C 082022

25351.325154/2013-31 0260452173

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
VALERIMED 08/2022

25351, 165417/2002-38 0126253170
EMS S/A

BRONDELIY 092022
25351.360702/2010-10 0369544172
EMS SIGMA PHARMA LTDA
AREMAZ 09,2022
25351_360803/2010-42 0369644175
FARMACIA E LABORATORIO
PRADG LTDA

HEMORROIMED (8/2022
15351.356734!100&*)5 2127181160
GRIPEMED 082022

25351 326784/2006-48 2127187169
CISTITEMED 082022
25251.372040/2006-03 2127188167
COMPLEXO ~ HOMEOPATICO  ARSENICUM
ALMEIDA PRADO 34 09/2022

25992,013643/72 2127191167

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

SAL DE FRUTA ENO 092022

23991 (009R1TT 338618179

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
ggr.ucm DE BICARBONATO DE SODIO 8,4% HALEX ISTAR

FII22

HOMEOPATICO  ALMEIDA

IODATUM

25001.000028/81 0004221171

RINGER COM LACTATO 09/2022
23351.166852/2002-80 0342602177
HEREARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A
HEPALIVE 5.0. 0872022

25351 002712/2007-33 0242855174

GUACO EDULITO 0872022
25351.002561/2007-79 0304310173
MARACUIA HERBARIUM 09/2(22

253511 80343 Z002-60 1486114175

CASTANHA DA INDIA HERBARIUM 09/2022
25331.143226/2007-20 D3R3310171

CENTELLA HERBARIUM 092022

25351, 002190/2007-25 0383353171

IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC
LTDA

FIGATOSAN 0812022

25351 O5RIIG/2007-79 0027220173

ISOFARMA TNDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA
1SOFARMA-SOLUCAD DE CLORETO DE POTASSIO 082012
25351.032840/01-64 0287759175

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.

MYLANTA PLUS 19/2022

25351 266275/2007-30 0445335175

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A

ENTEROFIGON 0972022

2500102110572 (409590174

Hate d lo no enderego elelrbni

Lty diwww, g

et indaide liumil D

pude sec
pele codigo DW[ZU!?[G!GDUDO“

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, gue instiwi o
Infraestrutura de Chaves Piblices Brasileira - 1CP-Brasil.
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25024, 0003422007-67 0253075179
LABORATORIO QU'I'M'[CD FARMACEUTICO TIARATU LTDA,
LAXOMERE 09/20.
25351 2211 89/2004-55 (451332178
LABORATORI) TAYUYNA LTDA
ARNICA MONTANA ADV 00/2022
25351.054614/2007-37 Q371612175
MARIAN INDUSTRIA E COMERCTO LTDA
MONALESS 09/2022
25351 438776/2006-43 0363477171
NATULAB LABORATORIO 8.4
MASFEROL 08/2022
25351.0]2874/01-23 0270490171
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
BENUTREX 08/2022
2599100343071 015755A172
ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA TTDA
SILIMALON 0872022
25351.327041/2011-61 0166931171
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Femoston 1002022
25351256754201156 0364121175
ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.
Zemplar 1V2022
2533 1068656201413 2524603168
ACCORD FARMACEUTICA LTDA
cisplating 10/2022
25351310812200613 (467836176
Fantium 10/2022
25351 1B7065200786 046TRIF1 78
Aché thnmmm:s Farmacéuticas S_A
Vivencia 104202
2535IDMW'IMI14? 04531662170
Donilz 102022
2535130088020107] 0475923175
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Ganford 10/2022
25351312372200621 Q329956179
APSEN FARMACEUTICA /A
Artane 102022
253512:65922006’4 465500172

Postce 10/202:

25351 166772200224 0474043171
AUROBINDD  PHARMA
LIMITADA

emoxicilina 10/2022
25351253115200640 G580693173

BAXTER HOSPITALAR LTDA

Desforane (Port 34498 - Lista C-1) 10/2022
25351350662200672 0486874172

BELFAR LTDA

LABORATORIO CATARINENSE LTDA
ANFORA 08/2022

mm‘:snun FARMACEUTICA

Bacina 10/2022
2500300’2:!64'!?34 DEBGHEHTTT
Cmaprel 07202
25000002 659?05 0695527174
BIOSIN CA FARMACEUTICA LTDA
clondrato de donepezita 10/2022
25351300960201041 0330251171
Ansentron 10/2022
250000012129118 0451667176

Laridrat da dol | g
25351721039201065 (ME6233171
BL INDUSTRIA OTICA LTDA
Zylet 102022
253510083 13200651 0330224171
BLAT FARM’\(‘I'.'L"]TL‘A
Metaxon 117201

253513251 I!P.OI_WG 0349544132
Clafordil |

253513252732013“1] 0300740171
succinato sodico de hidrocortisona 1V2022

2535 5323?]020[343 DE34037177
Vancoson 10724
2535 £32506020133I Ga991901 74
Arifenicol 10/2022
2535 BZSIHROIB]G 0649365173

BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME
cloridrata de flunxeting | 02022

2535101 7389201249 0611859173

BRAINFARMA, TND‘USTR}A QUIMICA E FARMACRUTICA 5.A
clondrato de eximi a 1042022

25351376320200073 0343443176
Mo Digoxin 102022
B]&Imiﬁ?"oliw 09612175

valeratn de hetametasona 102022

2535154188020116] Q443517176
maleato de dexclorfeniraminn 1002022
25351539230201123 NT&Z}QWE‘.

BRASTERAPICA INDUSTELA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de ciprofloxacing 102022
25351518658201072 0362551171
Cifloxatl 1072022
2535151R574201095 0362519171

1 102022

nistating 102022

1535“9048?200?’39 0438363172

aciclovir 107202

‘535!263845200?30 0500813170

CIMED TNDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
amoxiciling |0/2022

25351411050200611 0247768178

nitrate de miconazel 10/2022

2535]25?0?3200?20 (268029177

Cimecor! |

2535”92932"0029! 0267984171

Dexmine 1002022

25351192931 200246 0368302178

cefalexina 10/2022

25351458275200683 0476233179

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS

SA.
Gingilone |072022
st A P

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.I

25351 163094200245 0329776172
Zidovir 1002022 )
250000030669200 1344310177
Dimarf 1002022

Nepresol 10/202;
2500!00632785 0395145i15

25351169148200289 (421152179
Helleva 10/2022
25351072B6020077] (476149175
EMS 5/A

parscetamol 0720
2535113521 IIUDS.ZG 02931:115199

2515“3932?"@566 487979171
clondrato de terbinafing 10/2022
253510289360128 (487954175
clordrato de riclopidima 10/2022
25351013987200413 D487995171
losartana potdssica 10/2022
25351143800200069 M4ER002172
Bisuran 10/2022

2535 1400988200658 0493487171
EUROFARMA LABORATORIOS 5.A.
amexicilina 11,2022
25351168623200208 D41T7864171
amexicilina + elavulanato de potassio 10/2022
255110664 T2ONG29 451305176
cefadroxil 1012002
2535"?29“1"00238 453352176
finasterida | 2
25351 I'?LMSEZUDZN 0484901173
Piemonte 1042022
25351007616201046 0656323176
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED
FUNEDR CETOCONAZOL 1072022
25351268667200733 0230081177
FUNDACAQ OSWALDD CRUZ
dicloridrato de prantipexol (02022
25351729204201116 0287362171
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
FURP- PIRAZINAMIDA 10/2022
2500101288085 0395707178
s enzilpenicilinag Benzatina 102022
2500101283385 0458273174
GERMED FARMACEUTICA LTDA
brometo de pinavénio 102022
25351 TTRIIRLNTLA6 DSOGHGI1TT
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Tmigran 1072022
25351056677200302 (027059177
Relenza [0/2022
25351044455200698 0104632172
Sercvenl |IW¥I022
253510603?8200364 0184989177
HIFOLABOR FARMACEUTICA LTDA

L2622

253511016252007 13 0304424170

citrato de fentanila 10/2022
2535}I1904I200702 0304414175
INDUSTRLA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A - TQUEGD
IQUEGO - PARACETAMOL 10/2022
250000126259797 (2350661 T

22

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
Tovegn 10V2022
253513R9330200658 33171

LABORATDORIO L] €0 E TFARMACEUTICO D4
AERONAUTICA
Lagfa-lsoniazida 10/2022
250000167059727 (457889171
LAB(JRA“JRIU GLOBO LTDA
prow 1072022

NSJI?ITTOM.DIHI 0380701178

2500002123971 (486200175
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO $/A
Faloperidol 102022

25351163778200240 0434758177

clonidrato de ramadol (pert. 344/98, l-al) 10/2022
15351223619200635 0434495175

Micazen 10/2022

250230979610 0434510175

Androfloxin 10:3022

2500000033 19678 0459185170

LIBBS FARMACLUTICA LTDA

Sumax 1072022

25351 568764201117 2624302163
Sumax 1042022
250000122159241 2624295163
Pluraiv 10/2022

25251165932200218 0206665175
LUNDBECK BRASIL LTDA
Cipramil 1012022

25351 169953200211 0527490177
MARIOL INDUSTRIAL LTDA

cloridmto de meteclopramida 10,2022
2535|07224 1200786 0361658176
Surisma N 102022

25351 700847201186 DOBE3S51T3
MEDLEY FARMACEUTICA 1 TDA
witrstle de micomazol 1072022
23351650191201481 D2RO6921T0
dexumelnsonn 102022
25351677711201452 0292899175

Ureadin 10:2022

2535167TI69201478 0302135175
NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de ramadol 1072023
25351600175201076 0375580176
succinato sodico de cloranfenicol 10/022
25351302933260764 (4RG338170
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Tykerh 102022

2535159473?201002 0185091173
Vigadexa 10/2022

2‘5’\5 IGROTSOI012RT 35448117

Estradot (/2022

253510280740117 D465467178
FPHARMASCIFNCE INDUSTRIA FARMACEUTICA EIREL!
Berzoderm 1072022

2500004 10049611 0543134174
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS 5.A.
Ktril 1012022

ZAOMKIN 315392 8230083171

Roucotan 1072022

250010065 1BE3 021815170

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
peri il crbumina 1V2022

2535100383 1200701 0417820173
lamotoiging (port 344/98 fista cl) 10V2022
2535101921 7200638 (H45642176
gliberciamida 1072022
2535!!65[09200"1] 0445575179

2
2535110, 5?5020024? 432600177
cloridrate dc parexctina 10/2012
25351 | 74566200298 0452596179
citalopram 10/2022
253511 72028200269 0703089175
imesutida 102022
2535128 1546200604 0671833173
telmisartana 10/2022
15351360272201168 0552980178 =
SANDOZ DO BRASH. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
norfloxacing 10/2022
25351 358525200503 (447563178
Levobior 102022
2535107464 1200645 0501447171
Lyllas 10/2022
25351049252201099 0458153172
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
Pumn T4 10:2022
253514353 15200635 0166347170
Superap 10:2022
2535143961 5200677 0179307171
SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
Esirionil 10/2022
250000409559615 0500071171
SCHERING-FLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Mervilon Conti 10:2022
25351003 1400107 047401 T176
THEODORO F SOBRAL & CiA LTDA
Dipidor 102022
2500001 5T198935 0495218170
TORRENT DO BRASIL LTDA
Slenfig 1072022
2535[02835?2005[5 0242877176
TRB PHARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA

BRISTOL-MYERS SQUTBB FARMACEUTICA LTDA LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA  Artisal 10/2022
Quesuan Light 102022 scetle ressing 1072022 2500101390184 0204792170
2599101031077 045?6?11 2535122”[!8200 60 0463621173 VALEANT FﬁRM;\C!':'.U'I'ICﬁ DO BRASIL LTDA
CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA Solupren [0/2022 Oxsoralen 1072022
in.gov.bif; e Dol D Jigitl i MP n* 2.200-2 de 24082001, gue instilui o

Esie documento pode ser verilicado no enderego eletrinicn hip:iww

pelo cidige 00012017101600005

Infragstrutura de Chaves Pliblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa Detentora do

Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de

Administragao

Conservagao
Restricao de
prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

CRISTALIA
PRODUTOS
QuiMICOS
FARMACEUTICOS
LTDA.

25001.006827/85

NEPRESOL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: NEPRESOL

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Categoria Regulatéria  Similar

Registro 102980089

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Apresentagao

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

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

Registro Forma Farmacéutica

1029800890010 COMPRIMIDO SIMPLES

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

Autorizagao

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletronico

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Apresentacgao

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

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

Registro Forma Farmacéutica

1029800890029 COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100682785/?numeroRegistro=102980089

Data de
Publicacao

16/07/2003

Data de
Publicacao

08/10/1987

1.00.298-1

08/10/1987

10/2027

ANTI-
HIPERTENSIVOS
SIMPLES

Acesse aqui

Validade

18 meses

Validade

24 meses

1/4
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Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de  Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricacao CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL 1

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢ao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagcao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD 1029800890037 SOLUCAO INJETAVEL 08/10/1987 18 meses
TRANS X 1 ML
Principio CLORIDRATO DE HIDRALAZINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracio INTRAMUSCULAR
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha
Apresentagdo  N&o
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100682785/?numeroRegistro=102980089 2/4
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4
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD 1029800890047 SOLUCAO INJETAVEL
TRANS X 1 ML

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica
20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD 1029800890055 SOLUCAO INJETAVEL

TRANS X 1 ML

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100682785/?numeroRegistro=102980089

08/10/1987

Data de
Publicacao

08/10/1987

18 meses

Validade

18 meses

3/4
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizacdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, I1I, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentacio
necessaria para a manutencao da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paréagrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagao e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificacao esta dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutencdo da regularizacao dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaracao de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacao
resultara no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigao de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peti¢ao, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢@o, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracao, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatdria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de nao
comercializa¢do no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabrica¢ao descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regulariza¢do e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagao de qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizacoes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢des de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao
da Anvisa serao avaliadas nos termos desta Resolucao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

MATE 120

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isen¢ao de registro de produtos na
ANVISA;

............................................................................. "(NR)
Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 ¢ 49 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos I e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°e 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DIMORF

Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizacao 1.00.298-1
Detentora do Registro = PRODUTOS 51
QuiMicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25000.016041/88 Categoria Similar Data do 24/02/1989
Regulatéria registro
Nome Comercial DIMORF Registro 102980097 Vencimento do  02/2029

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

registro

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO Medicamento -

de referéncia

ANALGESICOS NARCOTICOS ATC
- Bulario Acesse
Eletronico aqui
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

10 MGCOMCTFRVDAMB 1029800970016 COMPRIMIDO 24/02/1989 24
X 50[ CANCELADA OU CADUCA ] SIMPLES meses

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

Apresentagao Registro

30 MG COMCTFRVDAMB 1029800970024 COMPRIMIDO 24/02/1989 24
X 50 [ CANCELADA OU CADUCA ] SIMPLES meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

» Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970032 SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Data de
Publicagao

24/02/1989

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

Adulto

Hospitalar

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

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacgao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacado

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Preta

Nao

Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao

1 MG/ML SOL INJ CX 50
FAX 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

1029800970040 SOLUCAO 13/11/1989

DERMATOLOGICA

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:

INTRAVENOSA

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicacao

0,5 MG/ML SOL INJ CX 50 1029800970059 SOLUCAO
FAX 10 ML DERMATOLOGICA
[ CANCELADA OU CADUCA ]

13/11/1989

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

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

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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Restrigao de
uso

Destinacao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970064 SOLUGCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Data de
Publicagao

04/09/1991

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970072 SOLUGCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

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

Data de
Publicagao

04/09/1991

Validade

24
meses
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Local de
Fabricagcao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacgao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagcao: Embalagem secundaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970080 SOLUGCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Data de
Publicagao

04/09/1991

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacdao: Embalagem secundaria

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial

Preta

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacado

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

10

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970099 SOLUGCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Data de
Publicacao

04/09/1991

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970102 SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

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

Data de
Publicacao

04/09/1991

Validade

24
meses
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

11

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Hospitalar

Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

100 MG CAP GELCT FR 1029800970113 CAPSULA GELATINOSA  13/12/1996 24

VD AMB X 200 DURA COM meses
[ CANCELADA OU CADUCA | MICROGRANULOS DE

LIBERACAO

CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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NO

12

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

13

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de

Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

10 MG/ML SOL GOT CT 1029800970129 SOLUGCAO ORAL 18/12/1998 24

FR VD AMB X 60 ML + meses

ceT

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
¢ Acessorio - CONTA-GOTAS 1 Unidade(s)

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:

ORAL

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

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial

Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1,0 MG/ML SOL INJ CX 1029800970131 SOLUCAO INJETAVEL 23/08/1996 24
50 ENVOL AMP VD AMB meses

X 2 ML (aTa]

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

e Secundaria - OUTRAS (estojos esteréis (Sterile Pack))
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
¢ Envoltério - estojos esteréis (Sterile Pack)

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

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

Restrigdo de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

14

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

15

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

0,2 MG/ML SOL INJ CX
50 ENVOL AMP VD AMB

X 1 ML (Ava

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970148 SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

e Secundaria - OUTRAS (estojos estéreis (Sterile pack))
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
» Envoltério - estojos estéreis (Sterile pack)

Data de Validade
Publicagao

23/08/1996 24
meses

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970156 SOLUCAO INJETAVEL

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

Data de Validade
Publicacao

23/08/1996 24
meses
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

16

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Hospitalar

Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

30 MG CAP GELCTFRVD 1029800970164 CAPSULA GELATINOSA 13/12/1996 24

AMB X 60 DURA COM meses
| CANCELADA OU CADUCA | MICROGRANULOS DE

LIBERACAO

CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial

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

Apresentacao
fracionada

NO

17

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacado

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

18

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Preta

Apresentagao

60 MG CAP GEL CT FRVD

AMB X 60
[ CANCELADA OU CADUCA |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1029800970172

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

Data de
Publicagao

Validade

13/12/1996 24
meses

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao

100 MG CAP GEL CT FR
VD AMB X 60
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Registro

1029800970180

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

Data de
Publicacao

Validade

13/12/1996 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

19

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

20

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970199 SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Data de
Publicagao

15/07/1999

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

1029800970202 SOLUGCAO INJETAVEL

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

Data de
Publicagao

15/07/1999

Validade

24
meses
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

21

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagcdao: Embalagem secundaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Hospitalar

Preta

N&ao

Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

30 MG CAP GELCTFR VD 1029800970210 CAPSULA GELATINOSA  26/08/2002 24

AMB X 100 DURA COM meses
[ CANCELADA ou cADUCA | MICROGRANULOS DE

LIBERACAO

CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

22

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

23

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao

30 MG CAP GEL CTFR VD

AMB X 200
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro Forma Farmacéutica

1029800970229 CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao

30 MG CAP DURALIB
PROL CX BLAL PLAS
TRANS X 60

Registro Forma Farmacéutica

1029800970237 CAPSULA DURA DE
LIBERACAO
PROLONGADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

24

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

25

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Forma Farmacéutica

Apresentagao Registro

30 MG CAP GEL CT FR 1029800970245 CAPSULA GELATINOSA

PLAS OPC X 60 DURA COM

[ CANCELADA OU CADUCA ] MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Forma Farmacéutica

Apresentagao Registro

30 MG CAP GEL CT FR 1029800970253 CAPSULA GELATINOSA

PLAS OPC X 100 DURA COM

| CANCELADA OU CADUCA | MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

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

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses

15/28
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

26

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

LC

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Registro Forma Farmacéutica

Apresentagao

30 MG CAP GELCT FR 1029800970261 CAPSULA GELATINOSA

PLAS OPC X 200 DURA COM

[ CANCELADA OU CADUCA | MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

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

16/28



05/12/2023, 14:57

NO

27

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

28

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

60 MG CAP GELCTFR VD 1029800970271 CAPSULA GELATINOSA

AMB X 100 DURA COM

[ CANCELADA OU CADUCA ] MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Data de Validade
Publicacao

26/08/2002 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

60 MG CAP GELCT FRVD 1029800970288 CAPSULA GELATINOSA

AMB X 200 DURA COM

[ CANCELADA OU CADUCA | MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

29

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

30

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao

60 MG CAP DURALIB
PROL CX BLAL PLAS
TRANS X 60

Registro

1029800970296

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Forma Farmacéutica

CAPSULA DURA DE
LIBERACAO
PROLONGADA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Data de
Publicagao

26/08/2002

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ORAL

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao

60 MG CAP GEL CT FR

PLAS OPC X 60
| CANCELADA ou cADUCA |

Registro

1029800970301

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA

DURA COM

MICROGRANULOS DE

LIBERACAO
CONTROLADA

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Data de
Publicagao

26/08/2002

Validade

24
meses
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

31

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial

Preta

N&o

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

60 MG CAP GELCT FR 1029800970318 CAPSULA GELATINOSA  26/08/2002 24

PLAS OPC X 100 DURA COM meses
[ CANCELADA oU CADUCA | MICROGRANULOS DE

LIBERACAO

CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial

Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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32

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

33

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

60 MG CAP GELCT FR 1029800970326 CAPSULA GELATINOSA  26/08/2002 24

PLAS OPC X 200 DURA COM meses
| CANCELADA OU CADUCA | MICROGRANULOS DE

LIBERACAO

CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial

Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

100 MG CAP GEL CT FR 1029800970334 CAPSULA GELATINOSA  26/08/2002 24

VD AMB X 100 DURA COM meses
| CANCELADA OU CADUCA | MICROGRANULOS DE

LIBERACAO

CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

34

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

35

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Comercial

Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de
100 MG CAP DURALIB 1029800970342 CAPSULA DURA DE

PROL CX BLAL PLAS LIBERACAO

TRANS X 60 PROLONGADA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Publicagao

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

ORAL

Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

26/08/2002

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E

30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial

Preta

Nao

Apresentagao Registro

100 MG CAP GELCT FR

PLAS OPC X 60 DURA COM

| CANCELADA OU CADUCA | MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

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

Forma Farmacéutica Data de
Publicagao

1029800970350 CAPSULA GELATINOSA  26/08/2002

Validade

24
meses
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Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

36

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

37

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Forma Farmacéutica

Apresentagao Registro

100 MG CAP GEL CT FR 1029800970369 CAPSULA GELATINOSA

PLAS OPC X 100 DURA COM

| CANCELADA OU CADUCA | MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Forma Farmacéutica

Apresentagao Registro

100 MG CAP GEL CT FR 1029800970377 CAPSULA GELATINOSA

PLAS OPC X 200 DURA COM

[ CANCELADA OU CADUCA ] MICROGRANULOS DE
LIBERACAO
CONTROLADA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

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

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

38

Principio

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

LC

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

10 MG COM CTBLALAL 1029800970385 COMPRIMIDO SIMPLES

X 20 (&Tva ]

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

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

39

Principio

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

40
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

30 MG COM CT BLALAL 1029800970393 COMPRIMIDO SIMPLES

X 20 (Arva]

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Data de Validade
Publicagao

26/08/2002 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

10 MG COM CXBLALAL 1029800970407 COMPRIMIDO SIMPLES

X 200 (AT

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Data de Validade
Publicagao

15/05/2003 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial

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

Apresentagao
fracionada

NO

41
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagcao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

42
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacado

Via de
Administragao

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Preta

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

30 MG COM CX BLALAL 1029800970415 COMPRIMIDO SIMPLES

X 200 (ATva]

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Data de Validade
Publicagao

15/05/2003 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

10 MG COM CX BLALAL 1029800970423 COMPRIMIDO SIMPLES

X 50 (Amva)

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Data de Validade
Publicagao

12/12/2005 24
meses

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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05/12/2023, 14:57

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

43
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

44

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro

30 MG COM CX BLALAL 1029800970431

X 50 (Amva)

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2005 24

meses

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

 Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970441

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao

SOLUCAO INJETAVEL 24/02/1989 24

meses

e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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05/12/2023, 14:57

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0025-29

Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRATECAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

prescrigao

Restricao de Adulto

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Preta

Apresentagdo Nao

fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicagao
45 10,0 MG/ML SOL INJ CX 1029800970458 SOLUCAO INJETAVEL 24/02/1989
36 AMP VD AMB X 1 ML
Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo

Complemento
Diferencial da

Validade

24
meses

Apresentagao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria
e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo EPIDURAL
INTRATECAL
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

prescrigao

Restricao de Adulto
uso

Destinacao Hospitalar
Tarja Preta

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097
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05/12/2023, 14:57

Apresentagao
fracionada

NO

46

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacado

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

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

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1029800970466 = SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Data de
Publicagao

24/02/1989

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0025-29
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto

Hospitalar
Preta

Nao

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

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE

CPR INDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICOS LTDA
RESINA PET PCR GRAU ALIMENTICIO
664.740.001 28/02/2024

25001.101053/2008-39 0499290/18-3

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA N

ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO ENTERAL SABOR CHOCOLATE
620.479.969 28/02/2024

25004.180196/2008-63 0950687/18-0

RESOLUCAO-RE N2 526, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢gdes que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Indeferir as petigbes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTO PUBLICACAO 115019

NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETIGAO

UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA 01.615.814/0001-01

TiLIA

25351.659076/2017-43 000000000

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4109 AVALIAGAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
I RESOLUCAO-RE N2 532, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019 l

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bioldgicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob o n2 de processos constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do § 62 do art. 12 da Lei n?. 6.360, de 1976.

Art. 22 A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de
qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo Unico. Ndo constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6360, de 1976.

Art. 32 A revalidagdo automadtica ndo impedird a continuagdo da analise da
peticdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentagdes viélidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Serd considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do
final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que ndo ha interrupgdo na
regularidade do registro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Lexaprass 02/2024

25351009321201000 0227618186
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
INTELENCE 02/2024

25351075195200858 0305920181

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
pantoprazol 02/2024

25351095159200720 0412543186

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
amoxicilina 02/2024

25351053046200323 0428426187

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
TOPERMA 02/2024

25351765275201172 0430909180

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

RELVAR ELLIPTA 02/2024
25351730979201307 0393881186
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024

250000133309818 0393903181

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

ARACELI 02/2024

25351677793201403 0428634181
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
DELTALAB 02/2024

250000163929440 0391506189

TOPIREX 02/2024

25351139452200968 0385640182

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA

LEFLUNOMIDA 02/2024
25351621386201319 0525983185
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS 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
LABORATORIOS FERRING LTDA
GLYPRESSIN 02/2024
250000083679790 0501814185
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
FLOTAC 02/2024
250000269129838 0515961180
COARTEM 02/2024
250000284679878 0442934186
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
QUADRITOP 02/2024
25351052869200846 0453538183
GALDERMA BRASIL LTDA
NUTRAPLUS 20 02/2024
25351166316200870 0506657183
LABORATORIO GLOBO LTDA
Amplogin 02/2024
25351073443200826 0486733185
LIBBS FARMACEUTICA LTDA
FAULDCARBO 02/2024
25351191565200631 0502282187
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
BENZIDROL 02/2024
25351095033200836 0468712184

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
TERMOL 02/2024

250000341999643 0468532186

ERGOMETRIN 02/2024

2500100473986 0522538188

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024

250000133309818 0393903181

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
glimepirida 02/2024

25351055647200371 0549802183

BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME
nitrato de miconazol 02/2024
25351756737201110 0585608186

CIMED INDUSTRIA 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 sédico 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
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
leflunomida 02/2024

25351621386201319 0525983185

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351436942200758 0582956189
alendronato de sddio 02/2024
25351671288200816 0768370187

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de sertralina 02/2024
25351117135200658 0547023184

losartana potassica+hidroclorotiazida 02/2024
25351677129201197 0570372187

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, |CP

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico 3
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
=

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05312019030600023




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

ISSN 1677-7042 N¢ 44, quarta-feira, 6 de margo de 2019

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
captopril 02/2024

25351042340200318 0590626181

Aché Laboratérios Farmacéuticos 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 INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Olmetec 02/2024

25351099752201783 0579396183

BLAU FARMACEUTICA S.A.

Linatron 02/2024

25351325024201371 0546258184
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Tiloxineo 02/2024

25351539343201137 0765136188
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Ciconazol 02/2024

250000296249717 0565975182

Alivpress 02/2024

25351823512201068 0580727181

| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. |
ramin 0272022
2500001490188 0585136180
Flufenan 02/2024
250000154729794 0594941186
Cinetol 02/2024
00001603788 058587718
Dimorf 02/2024
2500001604188 0771442184
077
250000166388890 0597292182
Imunen 02/2024
2500100682885 0595000187
FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ
Farmanguinhos - lamivudina+zidovudina 02/2024
250000008659965 0605776184
Farmanguinhos - lamivudina 02/2024
250000008669928 0605846189
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Aceclo-gran 02/2024
25351607791200729 0562438180
Bialudex 02/2024
25351628163200787 0768362186
Canderm 02/2024
25351648291201071 0583255181
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Klufisan 02/2024
25351307188200821 0767155185
Razapina 02/2024
25351486372200828 0556694181
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
MEBENDAZOL 02/2024
25351612807200804 778303185
Bimatoprosta 02/2024
25351679573201212 0778293184
GLIBENCLAMIDA 02/2024
25351702494201212 778289186

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

HIDROQUINONA + TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024

25351554258200838 0826550180
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Ranitidina 02/2024
25351146083200899 0823058187
CARBOCISTEINA 02/2024
25351164588200835 0823067186
HIDROCLOROTIAZIDA 02/2024
25351.594973/2010-25 0823002181
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
omeprazol 02/2024
25351128468200874 0784373189
GLIMEPIRIDA 02/2024
25351396519201148 0784407187

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A
DORENE TABS 02/2024
25351599464201212 0781985184
GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
PALEXIS 02/2024

25351711574201712 0784672180
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
VICOG 02/2024

253510198250176 0790567180

UCB BIOPHARMA LTDA.

VIMPAT 02/2024

25351116566201391 0777848181

TERRAMICINA 02/2024
25351097482201701 836351180
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.
TYLENOL SINUS 02/2024
25351171076200825 0802079185

BLAU FARMACEUTICA S.A.

TEICOSTON 02/2024
25351323714201316 787865186
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

NOEX 02/2024

25351037254200385 0800015188
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CISTEIL 02/2024

25351119258200712 0840301185
Travoptic 02/2024

25351679549201221 0817746185
INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO BRASIL S.A.
PANTOMIX 02/2024
25351112690201229 0800891184
ZELNIN 02/2024

25351370009201268 0800918180
DUNIA 35 02/2024
25351527220201285 0800856186

RESOLUCAO-RE N2 533, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bioldgicos,
radiofarmacos e de insumos farmacéuticos ativos, sob o n2. de expedientes constantes do
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n?. 9.784, de 1999.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL ASSUNTO DA PETIGAO DESISTIDA N

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA

EXPEDIENTE DA PETICAO DESISTIDA

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 14449-MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo de Indicagdo
Terapéutica Nova no Pais

2599100289279 1139922/18-8 055195/09-3

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de método analitico

2599202502576 0111393/19-3 0215512/18-5

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1489 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo de local de
fabricagdo do farmaco

25351068412200349 0099478/19-2 0144641/14-0

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 143 - GENERICO Renovagdo de Registro de
Medicamento

25351010426200454 1202564/18-0 1103440/18-8

143 - GENERICO - Renovagdo de Registro de Medicamento

25351849249201802 1202136/18-9 1126919/18-7

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 10929 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga
de razdo social do local de fabricagdo do IFA

25351335477201149 0075862/19-1 042223/19-1

EMS S/A 1971 - SIMILAR - Atualizagdo de Especificagdes e Métodos Analiticos
25351652320201188 0037138/19-6 141285/13-0

10166 - SIMILAR - Inclusdo de local de fabricagdo do medicamento de liberagdo
modificada

25351652320201188 0037140/19-8 2134292/16-0

10202- SIMILAR - Alteragdo moderada de excipiente

25351652320201188 0037161/19-1 330011/14-1

1993- SIMILAR - Inclusdo no Tamanho do Lote superior a 10 vezes

25351652320201188 0037162/19-9 097318/14-1

1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351762354201112 0037139/19-4 097361/14-1

10165-MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo de local de fabricagdo do medicamento de
liberagdo modificada

25351762354201112 0037511/19-0 166952/17-4

10201-MEDICAMENTO NOVO - Alteragdo moderada de excipiente

25351762354201112 0037789/19-9 334543/14-2

10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliagdo dos limites de especificagdo
250000123959577 0091715/19-0 1120034/18-1

11117 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de nova concentragdo

250000123959577 0091726/19-5 1133320/18-1

11115-RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova concentragdo

25351082578200882 0091725/19-7 1047106/18-5

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 10148 - SIMILAR - Alteracdo de local de fabricagdo
do medicamento de liberagdo convencional

25351001199200395 0090490/19-2 0727222/12-7

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 1331 - MEDICAMENTO NOVO - Atualizagio de
Especificagdes e Métodos Analiticos

25351031002201263 0923539/18-6 0194211/13-5

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de
Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularidade

25351269665200761 0028054/19-2 1162212/18-1

1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferéncia de Titularidade

25351171076200825 0051068/19-8 1167666/18-3

1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferéncia de Titularidade

25351178013200808 0050748/19-2 1163632/18-7

1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferéncia de Titularidade

25351266267200793 0050654/19-1 1163233/18-0

1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferéncia de Titularidade

25351384690201397 0051049/19-1 1162916/18-9

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05312019030600024

24 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICIP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
=
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizacdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, I1I, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentacio
necessaria para a manutencao da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paréagrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagao e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificacao esta dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutencdo da regularizacao dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaracao de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacao
resultara no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigao de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peti¢ao, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢@o, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracao, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatdria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de nao
comercializa¢do no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabrica¢ao descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regulariza¢do e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagao de qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizacoes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢des de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao
da Anvisa serao avaliadas nos termos desta Resolucao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

MATE 120

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isen¢ao de registro de produtos na
ANVISA;

............................................................................. "(NR)
Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 ¢ 49 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos I e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°e 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Pontamed Farmacéutica Ltda
www.pontamed.com.br Rua Padre Arnaldo Janssen, 1.452 - Cara-Cara

pontamed@pontamed.com.br Jk CEP - 84.032-300 - Ponta Grossa / PR
Fone - (42) 2101 - 5151 ‘1r Ont a e CNPJ - 02.816.696/0001-54
Insc. Estadual - 90180579-29
PONTA GROSSA, 21 DE OUTUBRO DE 2025
PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES - RS

PREGAO ELETRONICO N°. 136/25 ABERTURA AS 08H30MIN DO DIA 21/10/2025
PROPOSTA DE PRECOS

IT CI QTD | UND PRODUTO MARCA N. COMERCIAL R MS EMB. P. UNIT. P. TOTAL

2 | 100810 1.200 | AMP BUPIVACAINA GLICOSE 0,5% 4ML (G) HIPOLABOR GENERICO 1134301680015 100x1 | R$ 2,09 | R$ 3.228,00

8 102104 3.600 | AMP FENTANILA CIT 0,05MG/ML 2ML (A1) (G) HIPOLABOR GENERICO 1134301510020 50x1 [ RS 2,32 | R$ 8.352,00

13 | 104437 1.500 | AMP PROPOFOL 10MG/ML 20ML (C1) MIDFARMA PROPOTIL 1370400010017 5x1 | R$ 7,39 [ RS 11.085,00
TOTAL DA PROPOSTA R$ 22.665,00

** TOTAL DA PROPOSTA R$ 22.665,00 (VINTE E DOIS MIL, SEISCENTOS E SESSENTA E CINCO REAIS)
# DADOS ADICIONAIS #

** CONDICOES DE PAGAMENTO - CONFORME EDITAL

** CONDICOES E PRAZO DE ENTREGA - CONFORME EDITAL ** FRETE - PAGO/CIF **

** VALIDADE DA PROPOSTA - CONFORME EDITAL

** YVALIDADE DO CONTRATO - CONFORME EDITAL FERNANDO  sssrado saimene por reruanco

** NOTA DE EMPENHO/ORDEM DE COMPRA PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: PEDIDOS@PONTAMED.COM.BR PARUCKER DA bce8r ouvideoconterencia 0U=

** PREVISAO DE ENTREGA DEVE SER SOLICITADA PARA O E-MAIL: RAFAEL@PONTAMED.COM.BR SILVA BARUGKER o 51 vA JUNIOR-00653553957

** ATA DE REGISTRO DE PRECOS/CONTRATO PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: CONTRATOS@PONTAMED.COM.BR ~ JUNIOR:00653893 tocaagio. oo “oemene
RESPONSAVEL: FERNANDO PARUCKER DA SILVA RG N. 188.527 SC - CPF N. 248.710.109-10 (SOCIO ADMINISTRADOR) 957 SRR .\ oroi: 028.5.0

ENDERECO: 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 CONDICOES DO EDITAL
**  PRECOS LIQUIDOS CONFORME EDITAL
** DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE OS OBJETOS COTADOS ATENDEM FIELMENTE AS EXIGENCIAS DESTE EDITAL
** DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE NO VALOR DA PROPOSTA COMERCIAL ESTAO INCLUSOS, ALEM DE TODAS AS DESPESAS GERAIS, FRETES,
OBRIGAGOES TRIBUTARIAS, SECURITARIAS E DEMAIS DESPESAS INCIDENTES , DIRETA E INDIRETAMENTE SOBRE OS OBJETOS LICITADOS.
**  CARO CLIENTE, CONFORME REGULAMENTAGCAO DA ANVISA, FAVOR SOLICITAR O PRODUTO CONFORME EMBALAGENS DESCRITAS NA COLUNA (EMBALAGEM)
VISTO QUE NAO PODE SER FORNECIDO MEDICAMENTOS DE FORMA FRACIONADA
** DECLARA QUE OS PRECOS OFERTADOS ATENDEM AOS LIMITES DO PRECO DE FABRICA (PF) OU, EM CASO DE APLICACAO DO COEFICIENTE

DE ADEQUAGAO DE PRECOS — CAP, DO PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG) DEFINIDOS PELA CAMARA DE REGULACAO DO
MERCADO DE MEDICAMENTOS — CMED/ANVISA

Paginaldel
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: citrato de fentanila

Nome do Produto  citrato de Complemento da Numero do 25351.119041/2007-
fentanila Marca Processo 02
Numero da 113430151 Data da 01/10/2007 Vencimento da 10/2027
Regularizagao Regularizagao Regularizagao
Empresa HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-10 AFE 1.01.343-0
Detentora da FARMACEUTICA
Regularizagao LTDA
Principio Ativo CITRATO DE FENTANILA Categoria Genérico
Regulatéria
Medicamento de Fentanil
referéncia
Classe ANALGESICOS NARCOTICOS ATC
Terapéutica
Tipo de Ordinaria Parecer Publico -
Priorizagao
Bulario Eletronico  Acesse aqui Rotulagem e CITRATO DE FENTANILA_SOLUGAO INJETAVEL.PDF - 1 de 1
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 50 MCG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 5 ML 1134301510012 SOLUGAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses
Principio CITRATO DE FENTANILA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Endereco: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdgo EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Preta
Apresentagdo Nao
fracionada
2 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML 1134301510020 SOLUGCAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses
Principio CITRATO DE FENTANILA
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/522270?numeroRegistro=113430151 1/8
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Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
¢ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracdgo EPIDURAL

INTRAMUSCULAR

Conservagéao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigdo

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Preta

Apresentagdo  Nao

fracionada
3 50 MCG/ML SOL INJ CT 25 FAVD AMB X 10 ML SOLUCAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses
Principio CITRATO DE FENTANILA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de « Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragcdgo EPIDURAL

INTRAMUSCULAR

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Preta

Apresentagdao  Nao

fracionada

4 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 ML 1134301510047 SOLUGAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses
Principio CITRATO DE FENTANILA
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/522270?numeroRegistro=113430151 2/8
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Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de

prescrigdo

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de

prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

« Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
 Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Preta

Néo

50 MCG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 10 ML 1134301510055

CITRATO DE FENTANILA

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

« Fabricante: hipolabor farmacéutica Iltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
* Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Preta

Nao

SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/522270?numeroRegistro=113430151

01/10/2007

24 meses
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6
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de

prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de

prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao

50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5 ML

CITRATO DE FENTANILA

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1134301510063 SOLUCAO INJETAVEL

¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

« Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Preta
Nao

50 MCG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 5 ML

CITRATO DE FENTANILA

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

1134301510071

¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

» Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

SOLUCAO INJETAVEL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/522270?numeroRegistro=113430151

01/10/2007

01/10/2007

24 meses

24 meses
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Tarja Preta

Apresentagdo  Nao

fracionada
8 50 MCG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML 1134301510081 SOLUGAO INJETAVEL 01/10/2007 24 meses
Principio CITRATO DE FENTANILA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracdgo EPIDURAL

INTRAMUSCULAR

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Preta

Apresentagdo  Nao

fracionada
9 50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CT 25 AMP VD 1134301510098 = Solugao Injetavel 04/11/2021 12 meses
TRANS X 5 ML [[ativo ]
Principio CITRATO DE FENTANILA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Ampola de vidro transparente
¢ Secundaria - Cartucho
Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
Fabricagao CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracdo EPIDURAL

INTRAMUSCULAR

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/522270?numeroRegistro=113430151 5/8



06/08/2025, 13:11

Restricao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

10
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de

prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

1
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Preta
Nao

50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 50 AMP VD

TRANS X 5 ML [(atvo ]

CITRATO DE FENTANILA

* Primaria - Ampola de vidro transparente
* Secundaria - Caixa

* Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1134301510101

¢ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Preta
Nao

50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 100 AMP VD

TRANS X 5 ML

CITRATO DE FENTANILA

¢ Primaria - Ampola de vidro transparente
¢ Secundaria - Caixa

« Fabricante: hipolabor farmacéutica Iltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

1134301510111

« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Solugéo Injetavel

Solugéo Injetavel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/522270?numeroRegistro=113430151

04/11/2021

04/11/2021

12 meses

12 meses

6/8
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Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de

prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

13
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Preta

Nao

50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 50 AMP VD 1134301510128  Solugéo Injetavel

TRANS X 10 ML

CITRATO DE FENTANILA

¢ Primaria - Ampola de vidro transparente
¢ Secundéria - Caixa

« Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

¢ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Hospitalar
Preta

Nao

50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 100 AMP VD 1134301510136~ Solugéo Injetavel
TRANS X 10 ML

CITRATO DE FENTANILA

* Primaria - Ampola de vidro transparente
» Secundaria - Caixa

« Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

 Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/522270?numeroRegistro=113430151

04/11/2021

04/11/2021

12 meses

12 meses

7/8
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Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracdgo EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigdo

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Preta

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/522270?numeroRegistro=113430151 8/8



| NOVAMED HOSPI TALAR LTDA

CNPJ: 12.889.035/0001-02 - |.E : 039/0157570 - |.M: 37417
RUA DR JOAO CARUSO 2115 - | NDUSTRI AL
ERECH M - RS

CEP: 99706- 250
Tel efone: 54 2106 7930
E-mai |l : rosel ai ne. s@novanedhospital ar.com

www. i novanmedhospi t al ar. com

A

Prefeitura Minicipal de Bento Gongcal ves - RS
Rua Coi ania 590 - Botafogo

CEP: 9570- 000

Bent o Gongal ves - RS

Referéncia : Pregédo Eletrdénico N 136/2025
Processo N° 485/ 2025

Data de Abertura dia 21/10/2025 as 08: 40
Data da Proposta dia 21/10/2025 as 08: 30
Prezados Senhores,

ERECHI M -

Atendendo a licitagcdo emreferéncia apresentanps a seguir nossa proposta.

Condi ¢des gerai s da proposta:

Val i dade da Proposta: 60 dias (Conforme Edital)
Prazo de Entrega : 15 dias (Conforme Edital)
Pagamento : 30 dias (Conforme Edital)

Banco(s) para depésito:

BANCO DO BRASIL - Agéncia 132-5 - Conta Corrente 16.1027-9
SI CREDI - Agéncia 0217 - Conta Corrente 33029-1

DADOS DO RESPONSAVEL PELA ASSI NATURA DO CONTRATO

Ana Paul a Soar es

Naci onal i dade: Brasileira
Estado civil: Solteira

Profi ssdao: Aux. Administrativa
RG 1122654565 SJS/ RS

CPF: 039.515. 330-13

Endereco: Rua Dr. Jodo Caruso, 2115, Bairro Industrial, Erechim- RS, CEP: 99706-250

E-mai | : contrat os@ novamedhospi tal ar. com
CONTATCS

SETOR E- MAI L

Contrat os contratos@ novanedhospital ar.com

Li citacdo pregoes@ novanedhospital ar.com

Conpra Direta conpradireta@ novanedhospital ar.com
Contato Geral inovamed@ novamedhospital ar.com
Enpenhos enpenho@ novanedhospital ar. com

«J inovamed

hospitalar

Pagina 1/9

RS, 21 de Qutubro de 2025
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It em|Nosso Codi go Q de Und Descricao / Descricao Técnica / Observacao Preco Unitdrio RE| Total Item R$
0010 826 2.200( AW ([(Mdazolaml1l My/M Sol/Inj IMIV/Retal 5 M Anp 2,10 4.620, 00

M dazolam 1 M/ M Sol/lInj IMIV/ Retal Caixa
C/ 100 Amqp 5 M (Oigem Nacional)

Fabricante: Hipolabor Farmaceutica Ltda -
Hi pol abor - 19.570. 720/ 0001-10 - SABARA
Registro MS.: 1.1343.0143.003-5

Cod. Barras: 7898123907473

C6d. GGREM 511609908151111

Preco Unitéario: DO S REAIS E DEZ CENTAVOS
Total |tem QUATRO ML, SElISCENTGCS E VI NTE REAI S

Total - 0001: (R$ 4.620,00) - QUATRO ML, SEISCENTOS E VINTE REAI S

Val or Total da Proposta R$: 4.620,00 - QUATRO ML, SEISCENTCS E VI NTE REAI S
Decl aranps que a val i dade dos produtos é de 18 neses.

Decl aranps que nos sujeitanps as nornes do presente Edital, & Lei Federal de Licitacdes conforne consta em
Edital e suas alteracdes, Lei Anticorrupcdo n° 12.846/13; bemconp as denmis Leis, Decretos, Portarias e
Resol u¢cdes cujas as nornes incidam sobre a presente Licitacéo.

Nos Produtos cotados j& esté&o inclusos todos os custos diretos e indiretos, inpostos, taxas e frete.

A presente proposta estéd anparada pela Lei de Responsabilidade Fiscal n.101 de 04/05/00 e o descunprinento do

paganento confornme previsto em Edital é passivel de punicdo ao admini strador publico.

Conmuni canbs que nado realizanps fracionanmento de enbal agens secundarias conforme Resolugdo da Diretoria
Col egi ada - RDC n° 80, de 11 de mmi o de 2006. Sendo assim solicitanos que os enpenhos e ordens de fornecimento
sej am adequados as enbal agens nenci onadas nesta proposta. Os produtos serdo entregues de acordo com as nhornmas

de seguranca e padrfes de qual i dade exi gi dos pel a ANVI SA.

Agradecenps a oportunidade e nos colocanps & disposicdo dos Senhores para dirimr quaisquer davidas que se

fizerem necessarias para um nel hor entendi rento de nossa proposta.

Assinado de forma .
EDUARDA  digital por At enci osanent e
POSSAMAI 2%
TA LG ATl 04 g/z-\IZ;GATI,O4077929

077929024 Dados: 2025.10.21

09:59:00 -03'00"
Eduarda Possamai Talgati
Auxiliar de LicitagGes
RG : 1127893351 SSP/SP
CPF: 040.779.290-24



&) inovamed

hospitalar
PROCURAGAO

OUTORGANTE: INOVAMED HOSPITALAR LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita nos CNPJs sob os ndmeros 12.889.035/0001-02, sediado na Rua Dr. Jodo Caruso,
n° 2115, bairro Distrito Industrial, Erechim/RS, e 12.889.035/0002-93, sediado na Rua
Particular, n® 110, bairro Ipiranga - Setor Industrial, Galpdo 01, Pouso Alegre/MG, por
intermédio de seu representante legal, Sr. Vanderlei Stievens, brasileiro, solteiro,
empresario, inscrito no CPF sob n° 007.304.360-55, Carteira de Identidade n® 4083341612
SSP/RS.

OUTORGADA: Eduarda Possamai Talgati, brasileira, solteira, Auxiliar de licitagéo,
regularmente inscrita no CPF sob o n° 040.779.290-24 e Carteira de ldentidade n°
1127893351 SSP/RS, residente e domiciiada na Rua Maranhdo, N° 520, Fatima,
Erechim/RS, CEP 99709-260.

PODERES: Pelo presente instrumento particular de procuragdo, a Outorgante nomeia e
constitui a Outorgada sua bastante procuradora, em todo territorio Nacional, com a
finalidade exclusiva de representa-la em processos licitatérios com fins comerciais
atinentes a atividade da Outorgante, estando a outorgada autorizada a manifestar-se
verbalmente, assinar atas, renunciar e interpor recursos, assinar, retirar e entregar
propostas, declaragdes e demais documentos que se fagam necessarios a sua habilitagao,
assinar instrumentos contratuais e praticar demais atos pertinentes, sempre em
observancia a todos os preceitos legais pertinentes, especialmente a Lei de Licitagdes (Lei
n° 14.133/21), Lei Anticorrupgéo (Lei n° 12.846/13) e demais legislagbes correlatas. E
vedado o substabelecimento.

Esta procuragio é valida a partir da data de sua assinatura até o dia 31 (trinta e um) do

més de dezembro do ano de 2025 (dois mil e vinte e cinco).

Vande:!_el Stievens _aoh J
Diretor o*° "ﬁéﬁ?

il gG @1
. Tabelido Designado i
o asioro- e e comusty hetfo 209 QY o
E-miail: canor o
i Vanderiei
a autenticidade da firma g

> A0 gne':vma::Eueda%uwap:é ;NO\."AMED SPITALAR ——

Za¢:hia LTDA, indicada © 7 Adtort

o 8 h da verdede, . Escl m zad_ la
Votied Emiestenunho | 025 12184459447, S i achimIRS

unk !
Erechim, 28 08 [0+~ Selo _ digtel
0

;. R ;
4183 04.2400003.30973

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 17/09/2025 16:24:37 que o documento de hash (SHA-256)
842f6e0afeb649c20158¢46d0c29756763813e1f9a00dblaad6d7f89bc946713 foi validado em 17/09/2025 16:22:31 através da transagéo blockchain
0x7923a69b07ccaec406e68891f94886feb06140cd6135e21d224c13b862ecfadl e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 288207)

Prova de Autenticidade valida até 16/12/2025




Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 11° Andar
Sala 1101, Centro, Itajai - SC
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com
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Prova de Autenticidade valida até 16/12/2025

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticagéo e representado pela funcéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de cddigo
842f6e0afeb649c20158c46d0c29756763813e1f9a00dblaad6d7f89bc946713 foi autenticado de acordo com
as Legislagdes e normas vigentes! através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador Gnico
denominado NID 288207 dentro do sistema.

A autenticac&o eletrdnica do documento intitulado "PROCURACAO EDUARDA", cujo assunto é descrito como
"PROCURACAO EDUARDA", faz prova de que em 17/09/2025 16:22:18, o responsavel Inovamed Hospitalar
Ltda (12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na
prova de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, Unica 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 autenticacdo eletronica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cdédigo Civil e Art.
411, em seus 88 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informacfes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacao blockchain 0x7923a69b07ccaec406e68891f94886feb06140cd6135e21d224c13b862ecfadO.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.

OAUTIN

OCKCHAIRN

Fresidéncia da Republica Casa Chl
ﬁ. Subchefia para Assunbos Juridicos
MEDIDA PROVISORIA 2.200-2

-~ DE 24 DE AGOSTO DE 2001.
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14/12/1998

MATRICULA: 101055 01 55 1996 1 00005 DUS 0003393 B4

CHASC ACLTINGA RS

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 transagéo blockchain
0x6¢cf5030508e454a3aa8cfd725d837e99aae70f6dbdb91e378be8335626d6909c e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 288232)
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Prova de Autenticidade valida até 16/12/2025
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Rua Dagoberto Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 11° Andar
Sala 1101, Centro, Itajai - SC
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com
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Prova de Autenticidade valida até 16/12/2025

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticagéo e representado pela funcéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de cddigo
bc159641382ce229b8a1191489005f9425ec8aaf737d7666c251252ed8ceb66a7 foi autenticado de acordo com
as Legislagdes e normas vigentes! através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador Gnico
denominado NID 288232 dentro do sistema.

A autenticacéo eletrdnica do documento intitulado "RG EDUARDA", cujo assunto € descrito como "RG
EDUARDA", faz prova de que em 17/09/2025 17:07:34, o responsavel Inovamed Hospitalar Ltda
(12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova
de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, Unica 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 autenticacdo eletronica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cdédigo Civil e Art.
411, em seus 88 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informacfes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacao blockchain 0x6cf5030508e454a3aa8cfd725d837e99aae70f6dbdb91e378be8335626d6909c.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.

AUTIN e

OCKCHAIRN

Fresidéncia da Republica Casa Chl
ﬁ. Subchefia para Assunbos Juridicos
MEDIDA PROVISORIA 2.200-2

-~ DE 24 DE AGOSTO DE 2001.
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Detalhe do Produto: MIDAZOLAM
Nome da Empresa HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-  Autorizagao 1.01.343-0
Detentora do FARMACEUTICA 10
Registro LTDA
Processo 25351.117387/2005- Categoria Genérico Data do 11/06/2007
04 Regulatéria registro
Nome Comercial MIDAZOLAM Registro 113430143 Vencimento 06/2027
do registro
Principio Ativo MIDAZOLAM Medicamento DORMONID
de referéncia
Classe HIPNOTICOS ATC
Terapéutica
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 1 MG/ML SOL INJ CT5AMP 1134301430019 SOLUCAO INJETAVEL 11/06/2007 24
VD TRANS X 5 ML meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 1 MG/ML SOL INJ CX 50 1134301430027 SOLUCAO INJETAVEL 11/06/2007 24
AMP VD TRANS X 5 ML meses
N° Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
3 1 MG/ML SOL INJ CX 1134301430035 SOLUCAO INJETAVEL  11/06/2007 24
100 AMP VD TRANS X meses
5 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351117387200504/?numeroRegistro=113430143

1/3
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Principio MIDAZOLAM
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Local de ¢ Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Fabricagao CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo
* Fabricante: HHPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragao

Péagina 8/9

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "B"
prescrigao
Restrigao de -
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentacdo Nao
fracionada

N° Apresentagao

4  5MG/ML SOL INJ CT 5 AMP
VD TRANS X 3 ML

N° Apresentagao

Registro

1134301430043

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351117387200504/?numeroRegistro=113430143

Data de
Publicacao

11/06/2007

Data de
Publicacao

Validade

24
meses

Validade

2/3
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5 5 MG/ML SOL INJ CX 50 1134301430051 SOLUCAO INJETAVEL 11/06/2007 24
AMP VD TRANS X 3 ML meses
Pagina 9/9
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 5 MG/ML SOL INJ CX 100 1134301430061 SOLUCAO INJETAVEL 11/06/2007 24
AMP VD TRANS X 3 ML meses
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
7 5MG/ML SOL INJ CT5AMP 1134301430078 SOLUGCAO INJETAVEL 11/06/2007 24
VD TRANS X 10 ML meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 5 MG/ML SOL INJ CX 100 1134301430086 SOLUCAO INJETAVEL 11/06/2007 24
AMP VD TRANS X 10 ML meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
9 5 MG/ML SOL INJ CX 50 1134301430094 SOLUCAO INJETAVEL 13/12/2021 24
AMP VD TRANS X 10 ML meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351117387200504/?numeroRegistro=113430143 3/3



 SOMARS

HOSPITALAR

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES
Pregio Eletrnlca n.? 13672025
DATA: 21/10/2025 AS 08H: 30MIN

Propanente;

SOMA/RS Produtos Hospltalares Lida.

CHPI: 05.294.126/0001-00 Insc. Estadual: 2670035455
End.: EST DA ARROZEIRA, 30

Bairro: CENTRO
Cidade: ELDORADO DO SUL Estado: RS CEP: 92,990-000
Fone: 53-3347. 9000 Fax: 51-3347, 9017

E-mall: comere|al3. rs@somabiospitalar com.br Contato: EYMI/TAIS

Cadas Bancarios:

Bance do Brasit
Ag: 3415-0
s 5220-5
PROPOSTA
: ' [ VALOR VALOR
FTEM QUANT | UNID. | RMES J DESCRICAD MARCA JE"‘ME”] UNITARIO TOTAL

IL 15 400 | unp | 1038750721 ROPIVACAINA. 10 MG/ML SOLUCAQ INJETAVEL FRASCO O AMPOLA 20 HYPOFARMA | c:23%§mb RS 14,0000

ML
RELACAQ DE QUANTIDADE FOR EMBALAGENS DEVIDO A IMPOSSIBILIDADE DE FRACIONAMENTO, CONFORME EXIGEMCIA DA ANVISA 5360/75,

PORTARIA 802/48, COMUNICANDO QUE SOMENTE EXPEDIREMGCS PRODUTOS EM EMBALAGENS ORIGINAIS EM DE ACORCO COM A LE] 5995 DE
1771211973

| Re$550000 |

Infarmamas que o valor da proposta € o prece final da produte & contzmplz a radugao da base de cdlculo de ICMS prevista no art. 23, VIII, Livra 1, do
RICMS/RS, bem como o desconto previsto na Motz 01, alinez “a* de referidn artigo, para os pradutgs aplicévels,

Candicdes Gerals

Validade da Proposta: 60 (SESSENTA) dias, confarme o adital,

Praza de Entrega: 15 (QUINZE] dias, conforme o adital.

Prazo de Pagamento: 30 (TREINTA) dias, conforme o edital,

Validade do Registra de Preco: 01 (UM) ANO, conforme o editai,

Validade dos Produtos: 18 (DEZOITO) MESES, conferme o adital,

Freta: CIF.

Terdo plena conhedimento das normaes de LicktagSes para @ PREFEITURA MUNICEPAL DE BENTO GONGCALVES, parz adilzls e Pregdo Eletrénico e
estanda dz pleno & comum acerdo Rara com s mesmas, apresantames a presente proposts.

Eldorade do Sul, 21 de Qutubro da 2025.

el
auricip Cleer
iretor Comerdial
RG 3050536501

/ CPF 612.162.590-20

ChRIN® 06.294.126/0001-00 | Estrada da Arrazeira, 30 | CEPS2990-00C | Beimo Centro | Bdorads do Suf [ RS
[l (51) 33479000 B9 soma rs@somahospitalar com. br



5 SOMARS

HOSPITALAR

4y
A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES
PREGAQ ELETRONICO N© 136/2025

D 0 NA PREGA MENOR

SOMA/RS Produtos Hospitalares, inscrita no CNPJI no 06.294.126!0001—00, Por intermédio de sey representante legal,
0 5. Mauricia Ciceri, portador da Registro Geral (RG) n° 3050536501 e do CPF n® 612.162.590-20. Declara que:

Ressalva: emprega mencr, a partir de quatorze anos, na condigio de diz (x).
Aéﬁ Eldorado do Sul, 21 Outubro de 2G25.
Z
( M ) -

PF 612.162,590-20

CNRI n” 08.284.126/0001-00 | Etrada da Arrezeira 30 | CEP92090-000 | Baimo Centro | Bdorado do S ) RS
&) 51) 3347-9000 &g Lmars@somahospitalar com, br



Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

Detalhe do Produto: cloridrato de ropivacaina

cloridrato de ropivacaina

103870072

HYPOFARMA - INSTITUTO DE
HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

CNPJ

CLORIDRATO DE ROPIVACAINA MONOIDRATADO

NAROPIN

ANESTESICOS LOCAIS

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro
1 2 MG/ML SOL INJIACX 5 FAVD TRANS X 20 1038700720017
ML (At
2 2 MG/ML SOL INJ IA CX 25 FAVD TRANS X 20 1038700720025
ML
3 7,5 MG/ML SOL INJIACX 5 FAVD TRANS X20 1038700720033
ML (Ao
4 7,5 MG/ML SOL INJ IACX 25 FAVD TRANS X 1038700720041
20ML
5 10 MG/ML SOL INJ IACX 5 FAVD TRANS X 20 1038700720051
ML
6 10 MG/ML SOL INJ IACX 25 FAVD TRANS X 20 1038700720068
ML (Ao
Principio CLORIDRATO DE ROPIVACAINA MONOIDRATADO
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem .
Local de .
Fabricagao

Via de

Administragao
Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente
Secundaria - Caixa

Data da Regularizagdao

Complemento da Marca

17/12/2018

17.174.657/0001-
78

Acesse aqui

Forma Farmacéutica

Solugéo Injetavel

Solugéo Injetavel

Solugéo Injetavel

Solugéo Injetavel

Solugédo Injetavel

Solugéo Injetavel

Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

CNPJ: - 17.174.657/0001-78
Enderego: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

CNPJ: - 17.174.657/0008-44
Enderego: GOVERNADOR VALADARES - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

INTRA-ARTICULAR

Venda sob Prescricdo Médica

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

ATC

25351.060311/2013-

1

12/2028

1.00.387-7

Genérico

O Medidas de fiscalizago vigentes

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Data de

Publicagdao

17/12/2018

17/12/2018

17/12/2018

17/12/2018

17/12/2018

17/12/2018

Validade

24 meses

meses

meses

meses

meses

meses

?



Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Adulto e Pediatrico acima de 12 anos

Hospitalar
Vermelha

Nao
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Consultas / Funcionamento de Empresa / Detalhes

Dados da Empresa

Razao Social

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
CNPJ

17.174.657/0001-78
Enderego Completo

RUA DR. IRINEU MARCELLINI, N° 303 - SAO GERALDO CEP: 33.805-330 - RIBEIRAO DAS NEVES/MG
Telefone

(31)-3626-9060
Responsavel Técnico

CRISTAL MEL GUERRA E SILVA

AUGUSTO CESAR GAROUFO DE ANDRADE
GIANA MARCELLINI

Responsavel Legal

GIANA MARCELLINI

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.00.387-7
Data do Cadastro

29/03/1978
Situagdo

N° do Processo

25991.004684/77
Cadastro

1 - Medicamento
Atividades / Classes

Distribuir

* Medicamento
Exportar

* Medicamento
Fabricar

* Medicamento

Importar

® Insumos Farmacéuticos
® Medicamento

Produzir

* Medicamento

Transportar

* Medicamento

Voltar

http://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/2599100468477/?cnpj=17174657000178


javascript:window.history.back()

06/02/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consultas / Funcionamento de Empresa / Detalhes

Dados da Empresa

Razao Social

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
CNPJ

17.174.657/0001-78
Enderego Completo

RUA DR. IRINEU MARCELLINI, N° 303 - SAO GERALDO CEP: 33.805-330 - RIBEIRAO DAS NEVES/MG
Telefone

(31)-3626-9060
Responsavel Técnico

CRISTAL MEL GUERRA E SILVA

AUGUSTO CESAR GAROUFO DE ANDRADE
GIANA MARCELLINI

Responsavel Legal

GIANA MARCELLINI

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.21.765-3
Data do Cadastro

21/08/2006
Situagdo

N° do Processo

25351.153974/2006-30
Cadastro

1 - Medicamento Especial
Atividades / Classes
Armazenar

® Medicamento
Distribuir

® Medicamento
Embalar

® Medicamento
Expedir

® Medicamento
Fabricar

® Medicamento
Importar

® Insumos Farmacéuticos
Produzir

® Medicamento
Reembalar

* Medicamento

Voltar

http://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/25351153974200630/?cnpj=17174657000178
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S
Sulmedic

JUNTOS POR UM FUTURED MELHER

SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 09.944.371/0001-04 - Inscricao Estadual: 25.564.240-7

Av. Santos Dumont, 1355 - Santo Antdnio - CEP: 89218-105 - Joinville - SC

Telefone : (47) 3473-8845 / (47) 99145-2801 (licitacao) / (47) 99658-6256 (faturamento)
E-mail Licitagao: licitacao4@sulmedic.com / E-mail Faturamento e Empenhos: faturamento@sulmedic.com

AO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES ABERTURA 21/10/2025
PREGAO ELETRONICO N°136/2025 HORARIO 09:00
| Apresentamos nossa proposta para fornecimento dos produtos abaixo discriminados, conforme disposto em Edital e Termo de Referéncia
- - PRECO PREGO
ITEM UN. QTDE DESCRIGAO APRESENTACAO NOME COMERCIAL DETENTOR DO REGISTRO FABRICANTE MARCA REGISTRO M.S. UNITARIO TOTAL
. 1 MG P L INJ/INFUS IV CX 100 FAVD lll EFTRIAXONA . R
4 FR/AMP | 3600 CEFTRIAXONA DISSODICA 000 MG POSO JTRANL;S CX100 CDISSODI(():A BLAU FARMACEUTICA S.A. BLAU FARMACEUTICA S.A. BLAU 1163701740061 R$ 4,1690 R$ 15.008,40

Valor total da Proposta: R$15.008,40 (quinze mil e oito reais e quarenta centavos)

R$ 15.008,40

Declaro que, nos precos propostos encontram-se incluidos todos os tributos, encargos sociais, trabalhistas e financeiros, taxas, seguros, frete até o destino e quaisquer outros dnus que porventura possam recair sobre o fornecimento do objeto da presente licitagdo e que estou de acordo

com todas as normas da solicitagao de propostas e seus anexos.

Validade da ata: 12 (doze) meses

Validade da proposta: 60 (sessenta) dias

Prazo de pagamento: 30 (trinta) dias

Prazo de entrega: 15 (quinze) dias

Local de entrega: Conforme Edital / Termo de Referéncia

Frete: CIF

DADOS BANCARIOS DA EMPRESA: Banco do Brasil - agéncia: 3428-2 - C/C: 15265-X

Responsavel pela Assinatura de Ata de Registro de Precos:
José Paulo Gesser / CPF: 541.063.899-91 - Data Nascimento: 14/09/1965 - Socio Administrador

Joinville, 21 de outubro de 2025

109.944.371/0001-04
MEDICANICUIERCIO DE

AVENIDA SANTOS DUMONT, 1355
SANTOANTONIO - CEP 89218-105

[_JOINVILLE - SANTA CATARINA |

Assinado digitalmente por GIOVANI RICARDO
SCHNEIDER ANDRIOLI:07122073920
ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC DIGITAL

GIOVANI RICARD

SCHNEIDER juis oo sy,
ANDRIOLI:0712207 et eiasnenits
3920 ™

Foxit PDF Reader Versao: 2024.4.0

SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 09.944.371/0001-04
José Paulo Gesser
Sécio Administrador
CPF:541.063.899-91/RG: 1.545.724
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da
Regularizacdo

Principio Ativo
Medicamento de
referéncia

Classe Terapéutica

Detalhe do Produto: ceftriaxona dissédica
ceftriaxona dissddica Complemento da
Marca

116370174 Data da Regularizagcdo  11/04/2022

BLAU FARMACEUTICA
S.A

CNPJ 58.430.828/0001-60

CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA , CEFTRIAXONA DISSODICA

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagdo

AFE

Categoria Regulatéria

25351.553090/2021-
1"

HEMIEPTAIDRATADA

ROCEFIN

CEFALOSPORINAS

ATC

Processo Matriz

Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
1 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CT FAVD 1163701740019  P6 para Solugéo Injetavel

Il TRANS + DIL AMP VD TRANS X 10 ML

Pé para Solugao para Infusao
Solugéo Injetavel

2 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA 1163701740027 P& para Solugéo Injetavel
VD Il TRANS + 20 DIL AMP VD TRANS X Po6 para Solugao para Infuséo
10 ML Solugao Injetavel
3 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA 1163701740035 Po para Solugdo Injetavel
VD Il TRANS + 20 DIL AMP PLAS TRANS X P¢ para Solugéo para Infusao
10 ML Solugéo Injetavel
4 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA 1163701740043 Po para Solugéo Injetavel
VD Il TRANS P6 para Solugéo para Infusdo
5 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 50 FA 1163701740051 Po para Solugédo Injetavel
VD Il TRANS P6 para Solugéo para Infuséo
6 1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 100 FA 1163701740061 PO para Solugéo Injetavel

VD lll TRANS

Principio
Ativo
Complemento -

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem .

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente

« Secundaria - Caixa

Pé para Solugéo para Infusdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3207840?numeroRegistro=116370174

04/2032
1.01.637-7

Genérico

TRIAXTON
Data de Validade
Publicagao
11/04/2022 24 meses
11/04/2022 24 meses
11/04/2022 24 meses
11/04/2022 24 meses
11/04/2022 24 meses
11/04/2022 24 meses

12
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescri¢cao

Restrigcao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0015-65
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.

CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

« Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Fabricagao do diluente

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CT FAVD |
TRANS + DILAMP VD TRANS X 10 ML

1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD | TRANS + 20 DILAMP VD TRANS X 10

M (e

1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD | TRANS + 20 DIL AMP PLAS TRANS X

1OML

1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD | TRANS

1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 50 FA
VD | TRANS

1000 MG PO SOL INJ/INFUS IV CX 100 FA

VD | TRANS

1000 MG PO SOL INJIMCT FAVD |
TRANS + 10 MG/ML DIL AMP VD TRANS X

3,5 ML ((Ativo |

1000 MG PO SOL INJIMCT 5 FAVD |
TRANS + 10 MG/ML DIL 5 AMP VD TRANS

X 3,5 ML [Ative )

1000 MG PO SOLINJIMCT 10 FAVD |
TRANS + 10 MG/ML DIL 10 AMP VD TRANS

X 3,5 ML [Ativo |

1163701740078

1163701740086

1163701740094

1163701740108

1163701740116

1163701740124

1163701740132

1163701740140

1163701740159

Pé para Solugéo Injetavel
Po6 para Solugéo para Infuséo
Solugéo Injetavel

Pé para Solugéo Injetavel
Pé para Solugéo para Infusdo
Solugéo Injetavel

Pé para Solugéo Injetavel
Pé para Solugéo para Infusao
Solugéo Injetavel

Pé para Solugao Injetavel
Po6 para Solugao para Infuséo

P& para Solugéo Injetavel
Pé para Solugéo para Infusdo

Pé para Solugéo Injetavel
Po6 para Solugéo para Infuséo

Po6 para Solugéo Injetavel

Solugéo Injetavel

Pé para Solugéo Injetavel
Solugéo Injetavel

Pé para Solugéo Injetavel
Solugéo Injetavel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3207840?numeroRegistro=116370174

11/04/2022

11/04/2022

11/04/2022

11/04/2022

11/04/2022

11/04/2022

11/04/2022

11/04/2022

11/04/2022

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2
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AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO N.%: 10.2214-1

EMPRESA CERTIFICADA: TOLMAR, INC.
ENDERECO: 701 Centre Avenue Fort Collins, CO - 80526-1843
PA[S: Estados Unidos da América

Certificado de Boas Préticas para a(s) Linha(s) de Producdo/ Forma(s) Far macéutica(s):
P,rotdutos estéreis: Pos liofilizados e solugOes parenterais de pequeno volume com preparacdo as-
septica.

RESOLUCAO - RE N° 4.322, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013

O Gerente-Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de In-
sumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
no uso de suas atribui¢des legais conferidas pela Portaria n® 340, de 5 de marco de 2012, tendo em vista
o disposto nos incisos I, I, IV e V do art. 41 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006,

Considerando o parecer da érea técnica e que as empresas foram inspecionadas cumprindo os
requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder as Empresas, na forma de ANEXO, a Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicacéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicaggo.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: Sourcetech Quimica Ltda. ‘CNPJ: 71.717.938/0001-75

ENDERECO: Rua Suica

N°. 3430  |Aqua Preta CEP: 12403-610

UF: SP

MUNICIPIO: Pindamonhangaba

Autorizacdo de Funcionamento n°. 1.03.801-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Far macéuticos Ativos

Ir_1|sumo_s Farmacéuticos Ativos obtidos por extragéo vegetal: cloridrato de pilocarpina e nitrato de
pilocarpina

E%PRESA: Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos |CNPJ: 44.734.671/0001-51
a.

ENDERECO: Rodovia Itapira-Lindéia, Km 14

N°. Ponte Preta CEP: 13970-970

MUNICIPIO: Itapira UF: SP

Autorizacdo de Funcionamento n°. 1.00298-1

Autorizacdo Especial n°. 1.20065-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de |nsumos Far macéuticos Ativos

Insumos Farmacéuticos Ativos obtidos por sintese quimica: carbonato de lodenafila, citrato de
fentanila, citrato de sufentanila, cloridrato de alfentanila monidratada, cloridrato de dextrobupivacaina,
cloridrato de dextrocetamina, cloridrato de levobupivacaina, cloridrato de petiding, cloridrato de re-
mifentanila, cloridrato de ropivacaina, clozapina, dantroleno sodico 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-
g}lvudlna, mesilato de imatinibe, olanzapina, ritonavir, saquinavir, sevoflurano, tenofovir e zidovu-
ina.

RESOLUGAO - RE N° 4.323, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013

O Gerente-Gera de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
no uso de suas atribuicOes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos |, 11, IV e
V do art. 41 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n.°
354, de 2006, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizacdo Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes do anexo des-
ta Resolucéo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizagbes, observando-se as proibicdes e restrices
estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

EMPRESA: DIMACI/SC MATERIAL CIRURGICO LTDA
ENDERECO: AV. ARY MIGUEL DA SILVEIRA , N° 391
BAIRRO: JARDIM ELDORADO CEP: 88133531 - PALHOCA/SC
CNPJ: 05.531.725/0001-20

PROCESSO: 25351.620815/2013-02 AUTORIZ/MS: 1.23547.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECO: RUA SAO SEBASTIAO n° 305

BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04708000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 11.082.598/0001-21

PROCESSO: 25351.551644/2013-04 AUTORIZ/MS: 1.23563.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: AIKON COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ME.

ENDERECO: RUA DA PATRIA, N °705

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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Blau Farmacéutica S.A.

ENDERECO: R. Adherbal Stresser, 84 -

BAIRRO: Jd. Arpoador CEP: 05566000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 58.430.828/0013-01

PROCESSO: 25351.144735/2013-07 AUTORIZ/MS: 1.23551.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

FRACIONAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DIFARMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDERECO; RUA RESSURREIQAO, 196A

BAIRRO: SAO JOSE CEP: 30820170 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 08.795.066/0001-27

PROCESSO: 25351.624332/2013-15 AUTORIZ/MS: 1.23550.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MENDONCA & SOUZA LTDA - ME

ENDERECO: RUA ADELINO HERMENEGILDO COSTA 61
BAIRRO: CENTRO CEP: 29560000 - GUACUI/ES

CNPJ: 07.518.802/0001-37

PROCESSO: 25351.627323/2013-18 AUTORIZ/MS: 1.23556.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PRIMAR LOGISTICA E SERVICOS LTDA ME
ENDERECO: AVENIDA AMERICO VESPUCIO NUMERO 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
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SALUTE DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

ENDERECO: av independencia lot 28 de agosto n° 45

BAIRRO: coqueiro CEP: 67000000 - ANANINDEUA/PA

CNPJ: 18.606.861/0001-83

PROCESSO: 25351.629617/2013-31 AUTORIZ/MS: 1.23562.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Rodoviario Camilo dos Santos Filho Ltda
ENDERECO: AV Natalia Zarif, 660 Gapao 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
ATIVIDADE/CLASSE R

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: EXPRESSO JUNDIAI LOGISTICA E TRANSPORTE
LTDA

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Ativa Pharma Ltda

ENDERECO: Rua Mirabela, 478

BAIRRO: Santa Inés CEP: 31080250 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 17.922.062/0001-53

PROCESSO: 25351.610284/2013-52 AUTORIZ/MS: 1.23575.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO |

EMPRESA: WAYNEX TRANSPORTE RODO-AEREO LTDA.
ENDERECO: Rua Tamoios n° 328, 330 .

BAIRRO: Jardim Aeroporto CEP: 04630000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 54.521.430/0001-88

PROCESSO: 25351.590498/2013-47 AUTORIZ/MS: 1.23541.1
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMEN-
TO

EMPRESA: RAIA DROGASIL SA

ENDERECO: ROD PRESIDENTE DUTRA, S/IN 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GRAN MEDH DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS E PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA PROJETADA, 20 - QUADRA 06, LOTE 06
BAIRRO: BEQUIMAO CEP: 65062580 - SAO LUISMA

CNPJ: 10.653.892/0001-83

PROCESSO: 25351.586213/2013-51 AUTORIZ/MS: 1.23540.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LL TRANSPORTES LTDA ME

ENDERECO: RUA ANTONIO VILLEGA N° 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
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: FARMACIA E DROGARIA SOMENSI LTDA
ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: BIOMEDICAL DISTRIBUTION MERCOSUR LTDA
ENDERECO: Avenida Portugal, n° 1100, Parte C 26

BAIRRO: Itagui CEP: 06696060 - ITAPEVI/SP

CNPJ: 02.426.290/0001-65

PROCESSO: 25351.629593/2013-64 AUTORIZ/MS: 1.23553.3
ATIVIDADE/CLASSE ~

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: PROVLABOR FARMACIA DE MANIPULACAO LT-
DA - EPP

ENDERECO: PRACA SANTO ANTONIO, N° 125 .
BAIRRO: CENTRO CEP: 12500350 - GUARATINGUETA/SP
CNPJ: 02.900.459/0003-39

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102013111800061

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Ultima atualizagio da base de dados: 20/10/2025 as 00:00:00

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
BLAU FARMACEUTICA S.A. 58.430.828/0013-01

Nome Fantasia

BLAU

Endereco na Internet SAC

www.blau.com.br 08007016399

Enderegco Completo Cidade/UF

R. Adherbal Stresser, 84 - Jd. Arpoador CEP: 05.566-000 SAO PAULO/SP

Responsavel Técnico Responsavel Legal

RENATA LOSNAK DIAS DA SILVA CRUZ MARCELO RODOLFO HAHN
Dados do Cadastro

N° da Autorizacao Data da Autorizagao Situagao

1.23551-6 18/11/2013 -

N° do Processo Autorizagao

25351.144735/2013-07 Medicamento Especial

Atividades / Classes
Armazenar
¢ Medicamento

Embalar

¢ Medicamento

FABRICAR

¢ Medicamento
Fracionar

¢ Medicamento

Importar

¢ Medicamento

Reembalar

¢ Medicamento

Dados de Inspegéo

Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspegéo

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351144735201307/?cnpj=58430828001301 12


javascript:window.history.back()

20/10/25, 17:27 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351144735201307/?cnpj=58430828001301 2/2



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 41, quarta-feira, 2 de margo de 2022

EMPRESA FABRICANTE: ALCON LABORATORIES INC.

ENDERECO: 6201 SOUTH FREEWAY, FORT WORTH, TEXAS - PAI{S: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.000018

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 34304]5/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
EmulsGes com Preparacdo Asséptica; Géis com Preparagdo Asséptica; SolugBes com
Preparagdo Asséptica; SuspensGes com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: SUMITOMO DAINIPPON PHARMA CO., LTD. OITA PLANT
ENDERECO: 2200 OAZA TSURUSAKI, OITA, OITA 870-0106 - PAIS: JAPAO - CODIGO UNICO:
A.000877

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-
33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 2839189/21 6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Carbapenémicos) (Granel): P6s com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: IDT BIOLOGIKA GMBH

ENDERECO: AM PHARMAPARK 06861 DESSAU-ROSSLAU - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.001059 ) .

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPIJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 3058512/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L.
ENDERECO: VIA CAMPO DI PILE - 67100 L’AQUILA (AQ) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000933

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-
06

AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDIENTE(S) 3430465/21 4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

RESOLUGAO-RE N2 620, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdao
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagao.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: KFMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME - CNPJ: 15.068.089/0001-
03 - AUTORIZ/MS: 1092618 - AE: 1233026

ENDERECO: RUA MARECHAL CASTELO BRANCO N° 287 A

MUNICIPIO: IBIACA - UF: RS - EXPEDIENTE: 4452692/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: Exclusiva Distribuidora de Medicamentos LTDA-ME - CNPJ: 05.888.603/0001-95 -
AUTORIZ/MS: 1095585 - AE: 1234109

ENDERECO: Rua Marieta Machado, 56 Letra A

MUNICIPIO: BELO HORIZONTE - UF: MG - EXPEDIENTE: 0047562/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: MED SUL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 07.212.530/0001-42 -
AUTORIZ/MS: 1125621

ENDERECO: RUA 36[PEDRO LEAL, QUADRA 55, N° 19

MUNICIPIO: SAO LUIS - UF: MA - EXPEDIENTE: 0273215/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 09.944.371/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1100881 - AE: 1226762

ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONT, N2 1355

MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: 3347333/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUGCAO-RE N2 621, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: Balder Industria Farmacéutica Ltda - CNPJ: 08.100.015/0001-33 -
AUTORIZ/MS: 1085925

ENDERECO: Av. Trés, 541 - Parque Industrial Norte

MUNICIPIO: VESPASIANO - UF: MG - EXPEDIENTE: 2398210/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: HEMAFARMA COM E IND FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 30.332.829/0001-52
- AUTORIZ/MS: 1010360

ENDERECO: RUA MANOEL BANDEIRA, N° 240

MUNICIPIO: SAO GONGCALO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2908342/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA - CNPJ: 83.874.628/0001-43 -
AUTORIZ/MS: 1003851

ENDERECO: RUA TEREZA CRISTINA, N° 67

MUNICIPIO: FLORIANOPOLIS - UF: SC - EXPEDIENTE: 2871240/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pastas; Pomadas

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA - CNPJ: 83.874.628/0001-43 -
AUTORIZ/MS: 1003851

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022030200191

ENDERECO: RUA TEREZA CRISTINA, N° 67

MUNICIPIO: FLORIANOPOLIS - UF: SC - EXPEDIENTE: 2871142/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis: Elixires; SolugGes; Suspensodes; Xaropes

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA - CNPJ: 83.874.628/0001-43 -
AUTORIZ/MS: 1003851

ENDERECO: RUA TEREZA CRISTINA, N° 67

MUNICIPIO: FLORIANOPOLIS - UF: SC - EXPEDIENTE: 2871158/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: LABORATORIO DE EXTRATOS ALERGENICOS LTDA - CNPJ: 28.614.626/0001-07
- AUTORIZ/MS: 1017295

ENDERECO: AVENIDA RIO BRANCO 277 GRUPO 1101 E 1201

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3245156/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes com Preparagdo Asséptica; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagdo Asséptica; SuspensGes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizagdo Terminal; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

EMPRESA: Mappel Industria de Embalagens S.A. - CNPJ: 01.233.103/0005-98 -
AUTORIZ/MS: 1034806

ENDERECO: RUA LIBERO BADARO, 1115

MUNICIPIO: SAO BERNARDO DO CAMPO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4079428/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: BAXTER PHARMACEUTICAL SOLUTIONS LLC

ENDERECO: 927 SOUTH CURRY PIKE, BLOOMINGTON, INDIANA (IN) 47403 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000081

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDACAO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 3419345/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: NOVO NORDISK PHARMACEUTICAL INDUSTRIES, LP

ENDERECO: 3612 POWHATAN ROAD, CLAYTON - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGO UNICO: A.000448

EMPRESA SOLICITANTE: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPI:
82.277.955/0001-55

AUTORIZ/MS: 1017662 - EXPEDIENTE(s): 3278720/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica;
SuspensOes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PACKAGING COORDINATORS, LLC

ENDERECO: 3001 RED LION ROAD, PHILADELPHIA , PENNSYLVANIA (PA) 19114 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000138

EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79

AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 3445425/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: PHARMA PACKAGING SOLUTIONS, LLC

ENDERECO: 341 JD YARNELL INDUSTRIAL PARKWAY, CLINTON, TENNESSEE (TN) 37716 -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: 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 PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: CANGENE BIOPHARMA INC

ENDERECO: 1111 SOUTH PACA, BALTIMORE, MARYLAND (MD) - 21230 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: 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 PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: DONGYING TIANDONG BIOCHEMICAL INDUSTRY CO., LTD.
ENDEREGCO: N2. 1236 NAN-ER ROAD, DONGYING DISTRICT, DONGYING CITY, SHANDONG
PROVINCE - PA[S: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.000190

EMPRESA SOLICITANTE: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPI:
60.665.981/0001-18

AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPEDIENTE(s): 4570852/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solucdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED

ENDEREGCO: SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, PORTADOWN, CRAIGAVON, COUNTY ARMAGH
BT63 SUA - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000027

EMPRESA SOLICITANTE: ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO - CNPJ: 10.284.284/0001-49
AUTORIZ/MS: 1098118 - EXPEDIENTE(s): 3376840/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA PRODUKTIONSGESELLSCHAFT DEUTSCHLAND
MBH

ENDERECO: WOLFGANG-MAGUERRE - ALLE 1, 31832 SPRINGE - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: 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 PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Poés Liofilizados; SolugGes Parenterais de Grande Volume com
Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: SHL PHARMA LLC

ENDERECO: 588 JIM MORAN BOULEVARD, DEERFIELD BEACH, FLORIDA (FL) 33442 -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: 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 PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundaria)

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

*
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Ultima atualizagdo da base de dados: 01/10/2025 as 00:00:00

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Nome Fantasia
SULMEDIC COMERCIAL

Endereco na Internet

Enderego Completo

AVENIDA SANTOS DUMONT, N° 1355 - SANTO ANTONIO CEP: 89.218-
105

Responsavel Técnico
ALEXANDRE REHNOLT MEYER

RAFAEL CAETANO VENTURELLA

Dados do Cadastro

Data da Autorizagao
05/05/2014

N° da Autorizagao
1.10088-1

N° do Processo
25351.526363/2013-11

Autorizagao

Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Dados de Inspegao

Nenhum registro encontrado

CNPJ
09.944.371/0001-04

SAC
Cidade/UF

JOINVILLE/SC

Responsavel Legal
JOSE PAULO GESSER

Situagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351526363201311/?cnpj=09944371000104

Voltar

12
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01/10/2025, 10:08 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado
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ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: L.R.N. TRANSPORTE DE CARGAS URGENTES LT-
DA-ME

ENDEREGO: 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: 8301HY 800005
(8.15471.2)

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA
ENDERECO: RUA ARLINDO STEPHAN, 35

BAIRRO: NOVA ERA CEP: 36087230 - JUIZ DE FORA/MG
CNPJ: 48.740.351/0052-05

PROCESSO: 25351.451637/2017-68
451 2H4AM3512Y (8.15474.3)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: M ARTEFATOS METALICOS LTDA - EPP
ENDERECO: RUA GENERAL ENRICO CAVIGLIA, 556
BAIRRO: VILA MORAES CEP: 04168040 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 67.042.556/0001-11

PROCESSO: 25351.444070/2017-71
IML3LWM8BM673 (8.15456.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: SIGEL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDERECO: avenida vereador abrah&o jodo Francisco, 4000, galpdo
13

BAIRRO: ressacada CEP: 88307302 - ITAJAI/SC
CNPJ: 27.191.294/0001-32

PROCESSO: 25351.439918/2017-71
XW81W67M40L7 (8.15467.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZIMS:

EMPRESA: LIBERTAD COMERCIAL E SERVICOS - EIRELI -
ME

ENDEREGO: RUA CONCEIGAO 493 )

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 09530060 - SAO CAETANO

DO SUL/SP
CNPJ: 60.879.970/0001-30
PROCESSO: 25351.431705/2017-72 AUTORIZ/IMS:

H573LM8W20Y5 (8.15461.8)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: ASB IMPORTAGAO E COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES EIRELI-ME

ENDERECO: RUA ANTONIO OLINTO, 844 LETRA A

BAIRRO: ESPLANADA CEP: 30280040 - BELO HORIZON-

TEIMG
CNPJ: 23.484.107/0001-58
PROCESSO: 25351.440815/2017-73 AUTORIZIMS:

W55IWY 1Y H590 (8.15468.3)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: 3G LOG TRANSPORTES LTDA - EPP

ENDERECO: 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
P8HY 38H97MOX (8.15457.5)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: Fixare Comércio e Representacdo Ltda - EPP
ENDERECO: Avenida Jo&o Pescarini, 571

BAIRRO: Jardim Trevisan |1 CEP: 13280000 - VINHEDO/SP
CNPJ: 27.864.197/0001-63

PROCESSO: 25351.444008/2017-81
7591093X3HW6 (8.15454.4)

AUTORIZ/IMS:

AF COMUM - ALTERACAO

Diario Oficial da Uniao - suplemento

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: HORUS DENTAL LTDA ME
ENDEREGCO: RUA MEXICO 1600 )

BAIRRO: NAGOES CEP: 8833823 - BALNEARIO CAMBO-
RIU/SC

CNPJ: 27.057.764/0001-70

PROCESSO: 25351.445065/2017-92
WOB1960HX X 16 (8.15453.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: TRANSPORTADORA MASSA COSTA LTDA - EPP
ENDERECO: R ALVARO ALVIM N 300 SL 02

BAIRRO: PAULICEIA CEP: 09693000 - SAO BERNARDO DO
CAMPO/SP

CNPJ: 03.029.662/0001-82

PROCESSO: 25351.398488/2017-11 AUTORIZ/MS: 3.07565.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: GP MED COMERCIO DE ARTIGOS HOSPITALARES
- EIRELI - EPP

ENDERECO: RUA GOVERNADOR NEY BRAGA N 4339
BAIRRO: ZONA | CEP: 87501330 - UMUARAMA/PR

CNPJ: 26.515.687/0001-91

PROCESSO: 25351.375315/2017-14 AUTORIZ/MS: 3.07564.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: CIRURGICA SOUZA RIO PRETO - EIRELI - ME
ENDERECO: AVENIDA MURCHID HOMSI, 2700 .
BAIRRO: PQ QUINTA DAS PAINEIRAS CEP: 15080445 - SAO
JOSE DO RIO PRETO/SP

CNPJ: 26.756.192/0001-54

PROCESSO: 25351.433872/2017-15 AUTORIZ/MS: 3.07560.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: ULTRAFARMA COMERCIO DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LIMITADA

ENDERECO: AV. RODRIGO OTAVIO N° 61

BAIRRO: JAPIIM CEP: 69077000 - MANAUS/AM

CNPJ: 07.555.491/0001-86

PROCESSO: 25351.413599/2017-22 AUTORIZ/MS: 3.07561.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: ONCOMED COMERCIO E REPRESENTACAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

ENDERECO: AVENIDA TARUMA, 1539 1539

BAIRRO: PRACA 14 DE JANEIRO CEP: 69020000 -
NAUSAM

CNPJ: 04.577.247/0001-26

PROCESSO: 25351.431753/2017-61 AUTORIZ/MS: 3.07559.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

MA-

EMPRESA: LIBERTAD COMERCIAL E SERVICOS - EIRELI -
ME

ENDEREGO: RUA CONCEIGAO 493 .

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 09530060 - SAO CAETANO
DO SUL/SP

CNPJ: 60.879.970/0001-30

PROCESSO: 25351.431721/2017-65 AUTORIZ/MS: 3.07563.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: Aroma Brasil Industria de Domissanitarios Ltda - ME
ENDERECO: Rua O Brasil para Cristo, 2388

BAIRRO: Boqueirdo CEP: 81650110 - CURITIBA/PR

CNPJ: 04.672.516/0001-33

PROCESSO: 25351.424590/2017-78 AUTORIZ/MS: 3.07562.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
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EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: TEMP CLEAN NORDESTE PRODUTOS DE HIGIE-
NE E SANITIZACAO LTDA - EPP

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUGAO - RE N° 2.246, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que |he foram conferidas pela Portaria
N° 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1°
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1°. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Em-
presas constantes no anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: DV3 SOLUGCOES LOGISTICAS LTDA

ENDERECO: RUA GENERAL AUGUSTO SOARES DOS SAN-
TOS, 683

BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL LAGOINHA CEP: 14095240 -
RIBEIRAO PRETO/SP

CNPJ: 57.317.133/0001-03

PROCESSO: 25351.432529/2016-01 AUTORIZ/MS: 2.08992.5
ATIVIDADE/CLASSE |

TRANSPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA E EX-
PORTADORA LTDA

ENDERECO: R ACESSO RODOVIARIO, SIN, 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
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EMPRESA: Caargho Transportes EIRELI| - EPP

ENDERECO: Rua Francisco Reis, 427 3

BAIRRO: Cordeiros CEP: 88311710 - ITAJAI/SC

CNPJ: 79.507.141/0001-55

PROCESSO: 25351.111820/2014-44 AUTORIZ/MS: 2.07305.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

EMPRESA: Distribuidora de Perfumaria e cosméticos flor da serra
Itda me

ENDERECO: RUA M, N° 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
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP

ENDERECO: RUA MP 06 N° 340 QD 16-A LT 01

BAIRRO: CONJUNTO MARGARIDA PROCOPIO CEP: 75250000
- SENADOR CANEDO/GO

CNPJ: 07.640.617/0001-10

PROCESSO: 25351.297284/2014-07 AUTORIZ/MS: 1.10304.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONT, N° 1355

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cédigo 10102017082800044

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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PROCESSO: 25351.526363/2013-11 AUTORIZ/MS: 1.10088.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DV3 SOLUGOES LOGISTICAS LTDA

ENDERECO: RUA GENERAL AUGUSTO SOARES DOS SAN-
TOS, 683

BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL LAGOINHA CEP: 14095240 -
RIBEIRAO PRETO/SP

CNPJ: 57.317.133/0001-03

PROCESSO: 25351.900447/2016-24 AUTORIZ/MS: 1.15235.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: M. R. HOSPITALAR LTDA - ME

ENDERECO: RUA ANTONIO FRANCISCO ECCARD N° 135 |
BAIRRO: GLORIA CEP: 28470000 - SANTO ANTONIO DE PA-
DUA/RJ

CNPJ: 24.009.233/0001-13

PROCESSO: 25351.288125/2016-68 AUTORIZ/MS: 1.15743.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: RESSERV COMERCIO DE PRODUTOS DIAGNOS-
TICOS LTDA ME

ENDERECO: AVENIDA QUEIROZ FILHO, 1560 TORRE GAI-
VOTA 4° ANDAR 5
BAIRRO: VILA HAMBURGUESA CEP: 05319000 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 64.128.853/0001-96

PROCESSO: 25351.171076/2004-00 AUTORIZ/MS: 35X30892400L
(8.02132.5)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: ACURATE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ENDERECO: RUA PAULO PIEDADE CAMPOS, 165
BAIRRO: ESTORIL CEP: 30494225 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 17.366.976/0002-66

PROCESSO: 25351.537349/2016-01
PWLMM609X017 (8.14492.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA E EX-
PORTADORA LTDA

ENDERECO: R ACESSO RODOVIARIO, SN, QUADRA Q 08,
MODULO M-01

BAIRRO: TIMS CEP: 29161376 - SERRA/ES
CNPJ: 08.449.435/0001-20

PROCESSO: 25351.053414/2017-08
GMX7299483Y5 (8.14771.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: ENTERFIX COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA - EPP

ENDERECO: RUA CAPITAO JOSE DA LUZ, N° 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
7X017L4LL41X (8.10659.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP

ENDERECO: RUA MP 06 N° 340 QD 16-A LT 01

BAIRRO: CONJUNTO MARGARIDA PROCOPIO CEP: 75250000
- SENADOR CANEDO/GO

CNPJ: 07.640.617/0001-10

PROCESSO: 25351.518613/2006-43
P2M6348MHXL 1 (8.03554.0)
ATIVIDADE/CLASSE

AUTORIZ/IMS:

ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: TECHNOLOGY SUPRIMENTOS MEDICOS LTDA -
EPP

ENDERECO: RUA DOUTOR BACELAR N° 368, CONJUNTO 114
E 142, COND. BACELAR WORK CENTER .
BAIRRO: VILA CLEMENTINO CEP: 04026001 - SAO PAU-

LO/SP
CNPJ: 08.177.629/0001-13
PROCESSO: 25351.110089/2007-47 AUTORIZ/IMS:

PO77WX001W1M (8.03716.0)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS
LTDA

ENDERECO: RUA VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA N°
500, ARM. 3 SALA BD )

BAIRRO: ITAIPAVA CEP: 88316701 - ITAJAI/SC
CNPJ:; 21.551.379/0021-41

PROCESSO: 25351.498048/2015-61
9931X42Y Y133 (8.12604.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZIMS:

EMPRESA: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONT, N© 1355

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04

PROCESSO: 25351.000074/2009-63
PW093WX 58237 (8.05022.4)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: BMX MEDICAL COMERCIO, IMPORTAGAO E EX-
PORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LT-
DA

ENDERECO: RUA SAO BENTO n° 478 - SL 03

BAIRRO: VORSTADT CEP: 89015300 - BLUMENAU/SC

CNPJ: 21.444.064/0001-51

PROCESSO: 25351.228868/2015-76 AUTORIZ/MS: 08311Y5Y 7983
(8.11998.9)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: SELECTA MED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA EUGENIO AVANCI, N° 527
BAIRRO: CENTRO CEP: 89248000 - GARUVA/SC
CNPJ: 18.235.859/0001-45

PROCESSO: 25351.147736/2014-90
59015HY Y 15WY (8.10346.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: andreani logistica Ltda

ENDERECO: rodovia régis bittencourt 1962 galpdo 05 e 06
BAIRRO: &gua morna CEP: 06818000 - EMBU DAS ARTES/SP
CNPJ: 04.887.927/0013-80

PROCESSO: 25351.500860/2013-97
G27472M 04211 (8.09760.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: EUROTECH PRODUTOS LABORATORIAIS E SER-
VICOS LTDA-ME

ENDERECO: AVENIDA QUEIROZ FILHO, 1560 TORRE GAI-
VOTA 4° ANDAR 5
BAIRRO: VILA HAMBURGUESA CEP: 05319000 - SAO PAU-
LO/ISP

CNPJ: 03.517.654/0001-85

PROCESSO: 25351.021780/00-91 AUTORIZ/MS: 8.00461.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: Caargho Transportes EIRELI - EPP

ENDERECO: Rua Francisco Reis, 427

BAIRRO: Cordeiros CEP: 88311710 - ITAJAI/SC

CNPJ: 79.507.141/0001-55

PROCESSO: 25351.361488/2012-29 AUTORIZ/MS: 3.05338.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP

ENDERECO: RUA MP 06 N° 340 QD 16-A LT 01

BAIRRO: CONJUNTO MARGARIDA PROCOPIO CEP: 75250000
- SENADOR CANEDO/GO

CNPJ: 07.640.617/0001-10

PROCESSO: 25351.667362/2010-31 AUTORIZ/MS: 3.04570.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: AV. ARY MIGUEL DA SILVEIRA , N° 391
BAIRRO: JARDIM ELDORADO CEP: 88133531 - PALHOCA/SC
CNPJ: 05.531.725/0001-20

PROCESSO: 25024.001744/2004-36 AUTORIZ/MS: 3.03360.8
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: motul brasil lubrificantes Itda

ENDERECO: rua joaquim floriano, 913

BAIRRO: itaim bibi CEP: 04534013 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 24.055.649/0001-78

PROCESSO: 25351.316731/2017-37 AUTORIZ/MS: 3.07451.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: JOSE AIRTON DE CARVALHO JUNIOR ME
ENDERECO: AV BRASIL 655

BAIRRO: PARQUE DAS NACOES (JUREMA) CEP: 61642170 -
CAUCAIAICE

CNPJ: 72.156.995/0001-95

PROCESSO: 25016.352351/2006-59 AUTORIZ/MS: 3.03439.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUGAO - RE N° 2.247, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢cdes que lhe foram conferidas pela Portaria
N¢ 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1°
da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1°. Cancelar, a pedido, a Autorizagdo de Funcionamento
das Empresas constantes no anexo desta Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: COMPANY TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: RUA 15 S/IN QUADRA 15 LOTE 001-E GALPAO
01

BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985210 - APA-
RECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 37.831.922/0001-50

PROCESSO: 25351.532045/2010-09 AUTORIZ/MS: 2.05527.1
ATIVIDADE/CLASSE |

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

PROCESSO: 25351.246200/2013-44 AUTORIZ/MS: 1.09681.9
ATIVIDADE/CLASSE R

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cédigo 10102017082800045

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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EMPRESA: LUCIO MARCOS TAVARES ME

ENDERECO: RUA ANTONIO GARCIA DA CUNHA, 597
BAIRRO: PARQUE SAO RAFAEL CEP: 08310510 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 12.195.067/0001-08

PROCESSO: 25351.200264/2011-71

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagdo de Renovagdo peti-
cionada apds vencimento da autorizacdo, contrariando a Lei 9.782/99.
Devera ser realizado novo pedido de concessdo.

EMPRESA: W.M.DE CASTRO NETO PRODUTOS FARMACEU-
TICOS

ENDERECO: 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: Solicitagdo de Renovagdo peti-
cionada apds vencimento da autorizacdo, contrariando a Lei 9.782/99.
Devera ser realizado novo pedido de concessdo.

EMPRESA: J. P. DOS SANTOS SILVERIO - ME

ENDERECO: RUA MANOEL LOURENCO DOS SANTOS, N°
132

BAIRRO: JARDIM HERCULANO CEP: 15035080 - SAO JOSE DO
RIO PRETO/SP

CNPJ: 08.605.769/0001-45

PROCESSO: 25351.041939/2012-83

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitacdo de Renovagdo peti-
cionada ap6s vencimento da autorizagao, contrariando a Lei 9.782/99.
Deverd ser realizado novo pedido de concessZo.

EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULAGCAO BELLA & SOUZA
LTDA ME

ENDERECO: 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: Peticdo indeferida por néo apre-
sentacdo de copia Documento emitido pela Autoridade Sanitéria
Competente , descrevendo a capacidade da empresa para executar a
manipulagdo de substancias sujeitas ao controle especial, contrariando
o disposto no artigo 2°, paragrafo 2°, Item |l, parégrafo Unico, da
Resolucdo RDC n° 204/2005.

EMPRESA: EXATA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA.
ENDERECO: RUA PITUBA, N° 17

BAIRRO: IPUTINGA CEP: 50670280 - RECIFE/PE

CNPJ: 05.008.240/0001-56

PROCESSO: 25351.173957/2002-95

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A autorizacdo objeto do pedido
de alterag8o encontra-se caduca, contrariando a Lei 9.782/99. Devera
ser realizado novo pedido de concessdo.

EMPRESA: OPEM REPRESENTAGCAO IMPORTADORA EXPOR-
TADORA E DISTRIBUIDORA LTDA

ENDERECO: RUA FREI CANECA, N° 348/356

BAIRRO: CONSOLAGAO CEP: 01307000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 38.909.503/0001-57

PROCESSO: 25351.011963/01-16

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indeferido com base nos artigos
6° e 11° da RDC n° 204/2005. N&o apresentacdo de Cumprimento da
Exigéncia relativa a exigéncia formulada sob Notificacdo de Exi-
géncia n° 0149227/13-6.

EMPRESA: MK PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: 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: Solicitacdo de Renovagdo peti-
cionada ap6s vencimento da autorizagao, contrariando a Lei 9.782/99.
Devera ser realizado novo pedido de concessdo.

RESOLUGAO - RE N° 1.615, DE 30 DE ABRIL DE 2014

A Gerente-Geral Substituta de Inspecdo, Monitoramento da
Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Pro-
dutos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria no uso de suas atribuicdes legais conferidas pela Portaria n°
402, de 31 de marco de 2014, tendo em vista 0 disposto nos incisos
I, I, 1V eV do art. 41 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n.°
354, de 2006, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizacdo de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes do
anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

EMPRESA: MACONEQUI-MATERIAIS MEDICO HOSPITALA-
RES E ODONTOLOGICOS LTDA

ENDERECO: AVENIDA MARECHAL CASTELO BRANCO N°
302

BAIRRO: COMERCIAL CEP: 27541220 - RESENDE/RJ

CNPJ: 29.807.583/0001-49

PROCESSO: 25351.741551/2013-00 AUTORIZ/MS: 1.07996.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AF COMUM - INICIAL
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EMPRESA: FORMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDI-
CAMENTOS LTDA - ME

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONT, N° 1335

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04

PROCESSO: 25351.526363/2013-11 AUTORIZ/MS: 1.10088.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LANZA PHARMA LTDA - EPP

ENDERECO: ESTRADA DA BALSA, 76

BAIRRO: CHACARA MARCO / CRUZ PRETA CEP: 06419300 -
BARUERI/SP

CNPJ: 04.534.393/0001-74

PROCESSO: 25351.222150/2014-14 AUTORIZ/MS: 1.10126.2
ATIVIDADE/CLASSE N

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: DISMESE PARAIBA DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS LTDA

ENDERECO: AVENICA DINAMARCA N° 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
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: CF LOG TRANSPORTES LTDA - ME

ENDEREGO: RUA NAPOLEAO LAUREANO, 315

BAIRRO: BOQUEIRAO CEP: 81650210 - CURITIBA/PR

CNPJ: 19.004.938/0001-08

PROCESSO: 25351.212525/2014-36 AUTORIZ/MS: 1.10109.4
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA PRODUFARMA MINEIRA DE ME-
DICAMENTOS LTDA

ENDERECO: Rua Aurora Tristéo 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DONALDO GIE NOGUEIRA

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ATACADAO DOS MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: RUA CEARA, N° 1250

BAIRRO: NOVA IMPERATRIZ CEP: 65907090 -
TRIZIMA

CNPJ: 07.295.222/0001-28

PROCESSO: 25351.211935/2014-99 AUTORIZ/MS: 1.10107.7
ATIVIDADE/CLASSE N

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

IMPERA-

RESOLUGAO - RE N° 1.616, DE 30 DE ABRIL DE 2014

A Gerente-Geral Substituta de Inspeg&o, Monitoramento da
Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Pro-
dutos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria no uso de suas atribuicdes legais conferidas pela Portaria n°
402, de 31 de margo de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos
I, 11,1V eV do at. 41 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

N° 83, segunda-feira, 5 de maio de 2014

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n.°
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Alterar Autorizacdo de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes do anexo desta Resolug&o.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

EMPRESA: D E A FARMA LTDA ME

ENDERECO: Rua Jose Hermes Damasceno 25

BAIRRO: Santa Lucia CEP: 57082010 - MACEIO/AL

CNPJ: 04.362.282/0001-28

PROCESSO: 25351.290840/2005-18 AUTORIZ/MS: 1.06317.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TOVANI BENZAQUEN COMERCIO IMPORTACAO
E EXPORTACAO REPRESENTACAO LTDA

ENDERECO: RUA OLAVO EGIDIO, 287 1° ANDAR

BAIRRO: SANTANA CEP: 02037000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 69.170.462/0001-53

PROCESSO: 25351.492060/2011-26 AUTORIZ/MS: 1.08988.4
ATIVIDADE/CLASSE ~

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR
LTDA - ME

ENDERECO: Rua José Pedro Boessio, n° 130, Anexo 03
BAIRRO: Humaita CEP: 90250050 - PORTO ALEGRE/RS

CNPJ: 10.807.173/0001-70

PROCESSO: 25351.581543/2010-40 AUTORIZ/MS: 1.08845.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Diremadi Marketing e Servigos Ltda

ENDERECO: Estrada dos Bandeirantes, n° 1600 / 1700

BAIRRO: Tagquara CEP: 22710113 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 35.905.090/0001-44

PROCESSO: 25351.026129/2011-43 AUTORIZ/MS: 1.08680.9
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: EXPRESSO MINAS FRIOS LTDA

ENDERECO: RUA SANTA CATARINA, N° 112

BAIRRO: SITIOS GUARANY CEP: 32530245 - BETIM/MG
CNPJ: 05.151.226/0001-07

PROCESSO: 25351.143192/2007-73 AUTORIZ/MS: 1.07020.2
ATIVIDADE/CLASSE ~

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: VAT COMERCIO E TRANSPORTES LTDA - ME
ENDERECO: RUA FRANCISCO REIS 1050

BAIRRO: CORDEIROS CEP: 88311710 - ITAJAI/SC

CNPJ: 82.170.978/0001-66

PROCESSO: 25351.349461/2008-94 AUTORIZ/MS: 1.07624.0
ATIVIDADE/CLASSE ~

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: LABORATORIOS B. BRAUN S/A

ENDERECO: AVENIDA EUGENIO BORGES, N° 1092, AVENIDA
JEQUITIBA, N° 09

BAIRRO: ARSENAL CEP: 24751000 - SAO GONGALO/RJ
CNPJ: 31.673.254/0001-02

PROCESSO: 25991.002507/77 AUTORIZ/MS: 1.00085.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO ~

EMPRESA: ALTHAIA SA. INDUSTRIA FARMACEUTICA.
ENDERECO: AVENIDA ENGENHEIRO HEITOR ANTONIO ElI-
RAS GARCIA N° 2756 5
BAIRRO: JARDIM MARIA LUIZA CEP: 05564000 - SAO PAU-
LO/ISP

CNPJ: 48.344.725/0001-23

PROCESSO: 25004.002759/96-89 AUTORIZ/MS: 1.03517.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMO/MEDICAMENTO

EMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMO/MEDICAMENTO

EXPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

FABRICAR: INSUMO/MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014050500124

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Ultima atualizagdo da base de dados: 01/10/2025 as 00:00:00

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Nome Fantasia
SULMEDIC COMERCIAL

Endereco na Internet

Enderego Completo

AVENIDA SANTOS DUMONT, N° 1355 - SANTO ANTONIO CEP: 89.218-
105

Responsavel Técnico
ALEXANDRE REHNOLT MEYER

RAFAEL CAETANO VENTURELLA

Dados do Cadastro

Data da Autorizagao
03/11/2010

N° da Autorizagao
1.22676-2

N° do Processo
25351.616469/2010-82

Autorizagao

Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Dados de Inspegéao

Nenhum registro encontrado

CNPJ
09.944.371/0001-04

SAC
Cidade/UF

JOINVILLE/SC

Responsavel Legal
JOSE PAULO GESSER

Situagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351616469201082/?cnpj=09944371000104

Voltar

12
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PROCESSO: 25351.439910/2017-58 AUTORIZ/MS: 1.16872.7
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: BC OLIVEIRA COMERCIO E SERVIGOS LTDA ME
ENDERECO: AV GETULIO DE MOURA , 675 LOJA

BAIRRO: CENTRO CEP: 26510000 - NILOPOLIS/RJ

CNPJ: 21.234.107/0001-74

PROCESSO: 25351.444906/2017-94 AUTORIZ/MS: 1.16859.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUGAO - RE N° 2.237, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria
N? 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1°
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1°. Alterar Autorizagdo Especia para Empresas de Me-
dicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta
Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de 1998
e suas atualizacbes, observando-se as proibicles e restricdes esta-
belecidas.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEU-
TICOS LTDA

ENDERECO: RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA
(KM 46,2), SIN (SP 147)

BAIRRO: LOTEAMENTO NACOES UNIDAS CEP: 13974632 -
ITAPIRA/SP

CNPJ: 44.734.671/0022-86

PROCESSO: 25351.592959/2016-07 AUTORIZ/MS: 1.16418.0
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: andreani logistica Ltda

ENDERECO: rodovia régis bittencourt 1962 galpdo 05 e 06
BAIRRO: &gua morna CEP: 06818000 - EMBU DAS ARTES/SP
CNPJ: 04.887.927/0013-80

PROCESSO: 25351.648342/2013-16 AUTORIZ/MS: 1.11429.6
ATIVIDADE/CLASSE )

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP

ENDERECO: RUA MP 06 N° 340 QD 16-A LT 01

BAIRRO: CONJUNTO MARGARIDA PROCOPIO CEP: 75250000
- SENADOR CANEDO/GO

CNPJ: 07.640.617/0001-10

PROCESSO: 25351.518573/2006-30 AUTORIZ/MS: 1.21860.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONT, N? 1355

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04

PROCESSO: 25351.616469/2010-82 AUTORIZ/MS: 1.22676.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GENESIO A. MENDES & CIA LTDA
ENDEREGO: RUA SAO LUIZ, N° 127, GALPAO K
BAIRRO: AEROPORTO CEP: 88705190 - TUBARAO/SC
CNPJ: 82.873.068/0001-40

PROCESSO: 25351.026923/00-24 AUTORIZ/MS: 1.20905.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
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RESOLUCAO - RE N° 2.238, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria
N¢ 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1°
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1°. Cancelar, a pedido, a Autorizacdo Especial das Em-
presas de Medicamentos e de Insumos Farmaceuticos constantes no
anexo desta Resolucéo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de
maio de 1998 e suas atudizacOes, observando-se as proibicoes e
restricdes estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: COMPANY TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: RUA 15 SN QUADRA 15 LOTE 001-E GALPAO
01

BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985210 - APA-
RECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 37.831.922/0001-50

PROCESSO: 25351.244740/2013-60 AUTORIZ/MS: 1.23420.3
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

RESOLUGAO - RE N° 2.239, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéaria, Subs-
tituta, no uso das atribuicbes que Ihe foram conferidas pela Portaria
N¢ 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1°
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Autorizagdo Especia para
Empresas de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no
anexo desta Resolucédo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de
maio de 1998 e suas atuaizages, observando-se as proibicbes e
restricdes estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA VISION RS LTDA

ENDERECO: 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:

N&o apresentacdo do relatério de inspegdo ou documento equivalente
gue ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local compe-
tente; conforme disposto no artigo 15° e artigo 18° da RDC N®
16/2014.

RESOLUGAO - RE N° 2.240, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria
N¢ 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1°
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1°. Indeferir o Pedido de Alteracdo de Autorizagdo Es-
pecia para Empresas de Medicamentos e de Insumos Farmaceuticos,
constantes no anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: BINHO TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA ME
ENDERECO: 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:

N&o apresentagdo de documento vigente com dados atualizados, emi-
tido pela autoridade sanitéria 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 N°®
16/2014.

EMPRESA: ROGMAR EXPRESS TRANSPORTES E LOGISTICA
LTDA - ME

ENDERECO: AV CARAPEBUS 22

BAIRRO: SAO GERALDO CEP: 29163392 - SERRA/ES

CNPJ: 03.245.775/0002-04

PROCESSO: 25351.431585/2017-11

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N° 165, segunda-feira, 28 de agosto de 2017

N&o apresentacdo do relatorio de inspegdo ou documento equivalente
que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local compe-
tente; conforme disposto no artigo 15° e artigo 18° da RDC N°®
16/2014.

RESOLUCAO - RE N° 2.241, DE 24 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria
N¢ 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1°
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para 0s
estabelecimentos de Farmécias e Drogarias, em conformidade com o
anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: Livia Maria Curcio Schaefer Eireli Me
ENDERECO: 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

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSA(;AO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: Drogamed Drogaria Medicamnetos Eireli-Me
ENDERECO: Marcilio Dias 1289

BAIRRO: Novo Paraiso CEP: 16074185 - ARACATUBA/SP
CNPJ: 26.899.409/0001-85

PROCESSO: 25351.361737/2017-01

AUTORIZ/MS: 7.53341-1

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL: R

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

EMPRESA: E.I. Rosa Eirelli - EPP

ENDERECO: 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

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE -

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL

MANIPULA(;AO DE PRODUTOS MAGISTRAIS:
MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS:

EMPRESA: ADAN ARCANJO DA SILVA FABRICIO - ME
ENDERECO: PRACA DR. JOSE WANDERLEY, 110

BAIRRO: CENTRO CEP: 38760000 - SERRA DO SALITREIMG
CNPJ: 27.187.408/0001-70

PROCESSO: 25351.415098/2017-01

AUTORIZ/MS: 7.53351-6

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL ~

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

EMPRESA: LILIAN FABIANA CARAMASCHI TESSARI
ENDERECO: AVENIDA JOAO AMADEU, N? 2111
BAIRRO: CENTRO CEP: 15700082 - JALES/SP

CNPJ: 27.871.114/0001-63

PROCESSO: 25351.405755/2017-02

AUTORIZ/MS: 7.53336-5

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102017082800032

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.


licitacao
Highlight

licitacao
Highlight

licitacao
Highlight

licitacao
Typewriter
AF ESPECIAL - ALTERAÇÃO

francine.correa
Destacar


N° 202, segunda-feira, 20 de outubro de 2014

AF ESPECIAL - INICIAL

Diario Oficial da Uniao - suplemento

SR Nq

-
&
ISSN 1677-7042 161 *ﬁ

]

s

EMPRESA: RV IMOLA TRANSPQRTES E LOGISTJCA LTDA
EE'\I%E{QEQZO RUA SIMAO ANTONIO 149 GALPAO 4 ARMA-
BAIRRO: CINCAO CEP: 32371610 - CONTAGEM/MG

CNPJ: 05.366.444/0017-26

PROCESSO: 25351.155357/2013-41 AUTORIZ/MS: 1.23491.9
ATIVIDADE/CLASSE _

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

TO .
EMPRESA: FEDEX BRASIL LOGISTICA E TRANSPORTE SA
E%%EREQQ AVENIDA TALMA RODRIGUES RIBEIRO, N°

BAIRRO: PORTAL DE JACARAIPE CEP: 29173795 - SERRA/ES
CNPJ: 10.970.887/0032-09

PROCESSO: 25351.521173/2008-73 AUTORIZ/MS: 1.22120.1
ATIVIDADE/CLASSE _

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

TO

EMPRESA: PLENA DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICO
E HOSPITALAR LTDA

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUGAO - RE N° 4.040, DE 16 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Inspegdo Sanité&ria no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.666, de 10 de outubro
de 2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso |, § 1° do
art. 6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de
junho de 2014 e suas ateragoes, e

considerando o art. 50 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso VII, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Conceder Renovacdo de Autorizagdo Especia para
Empresas de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes
no anexo desta Resolugéo

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

EMPRESA: RECMED COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALA-
RES - EIRELI

ENDERECO: RUA GALILEU, N° 220, QD 26, LTS 1/18
BAIRRO: JARDIM EUROPA CEP: 74325060 - GOIANIA/GO
CNPJ: 06.696.359/0001-21

PROCESSO: 25351.335545/2005-06 AUTORIZ/MS: 1.06303.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BSB COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA

ENDERECO: TR POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCELINO
KUBITSCHEK, TRECHO 01 - CONJ 10 LOTE 20

BAIRRO: SANTA MARIA CEP: 72549550 - BRASILIA/DF
CNPJ: 05.777.772/0001-58

PROCESSO: 25351.256932/2005-79 AUTORIZ/MS: 1.06279.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BIOCEUTICS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA EPP

ENDERECO: RUA ROCHA LIMA N° 1694

BAIRRO: ALDEOTA CEP: 60135000 - FORTALEZA/CE

CNPJ: 09.521.993/0001-11

PROCESSO: 25351.550130/2011-00 AUTORIZ/MS: 1.22972.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA RUZZI, 607

BAIRRO: SERTAOZINHO CEP: 09370850 - MAUA/SP

CNPJ: 02.881.877/0001-64

PROCESSO: 25351.099526/2005-01 AUTORIZ/MS: 1.21619.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DARLU DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES E ONCOLOGICOS SA.

ENDERECO: RUA BERNARDINO DE CAMPOS N° 169
BAIRRO: CAMPO BELO CEP: 04620000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 04.307.650/0001-35

PROCESSO: 25351.190443/2002-02 AUTORIZ/MS: 1.21173.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO i

EMPRESA: POLAR TRANSPORTES RODOVIARIOS LTDA
ENDERECO: RODOVIA SANTOS DUMONT, KM 5, N° 950
BAIRRO: CHACARA SAO FRANCISCO CEP: 13052450 - CAM-
PINAS/SP

CNPJ: 67.890.426/0001-39

PROCESSO: 25351.284353/2006-05 AUTORIZ/MS: 1.21836.9
ATIVIDADE/CLASSE ~

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: aerosoft cargas aéreas Itda

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: AIKON COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ME.

ENDERECO: RUA DA PATRIA, N °705

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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VIVA MEDICAMENTOS LTDA ME

ENDERECO: RUA FRANCISCO PEREIRA DA SILVA, N° 87
BAIRRO: DIVINOPOLIS CEP: 55012070 - CARUARU/PE

CNPJ: 09.424.310/0001-08

PROCESSO: 25019.014155/2009-11 AUTORIZ/MS: 1.22458.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PANTAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA

ENDERECO: AVENIDA TRANSCONTINENTAL Ne° 2055
BAIRRO: RIACHUELO CEP: 76913795 - J-PARANA/RO

CNPJ: 10.928.540/0001-93

PROCESSO: 25351.317539/2012-17 AUTORIZ/MS: 1.23214.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: utildrogas distribuidora de produtos farmaceuticos Itda
ENDERECO: 112 sul rua s - 03 conjunto 06 lote 09; §/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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TNT MERCURIO CARGAS E ENCOMENDAS EX-
PRESSAS S/A

ENDERECO; RODOVIA ANHANGUERA KM 106, S/N
BAIRRO: SAO JUDAS TADEU CEP: 13180480 - SUMARE/SP
CNPJ: 95.591.723/0063-11

PROCESSO: 25351.132037/2009-21 AUTORIZ/MS: 1.22352.2
ATIVIDADE/CLASSE ~

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: SPEED SECULO XXI DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA JORNALISTA GERALDO ROCHA sn LOTE
35 QUADRA 77

BAII/?RO JARDIM MERITI CEP: 25555221 - SAO JOAO DE ME-
RITI/RI

CNPJ: 12.215.803/0001-42

PROCESSO: 25351.026610/2011-22 AUTORIZ/MS: 1.22758.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ARAGUAIA MEDICA - PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA

ENDERECO: AVENIDA C-18, N° 421, QUADRA 178, LOTE 11
BAIRRO: SETOR SUDOESTE CEP: 74303030 - GOIANIA/GO
CNPJ: 07.037.808/0001-92

PROCESSO: 25351.356857/2006-26 AUTORIZ/MS: 1.21788.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO B

EMPRESA: ALL BRAZIL SOLUCOES EM TRANSPORTES El-
RELI

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: OLIVEIRA & SANTOS LTDA

ENDERECO: AVENIDA CARDEAL ARCO VERDE, N° 76
BAIRRO: CENTRO CEP: 44900000 - IRECE/BA

CNPJ: 04.570.113/0001-83

PROCESSO: 25351.598719/2011-27 AUTORIZ/MS: 1.23017.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA BRASIL COML DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA ME

ENDERECO: AV. RIO VERDE, SN , QUADRA 78 LOTE 09
BAIRRO: VILA ROSA CEP: 74935851 - APARECIDA DE GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 07.640.617/0001-10

PROCESSO: 25351.518573/2006-30 AUTORIZ/MS: 1.21860.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO |

EMPRESA: LAS DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS ANA-
LITICOS E LABORATORIAIS LTDA

ENDERECO: AVENIDA V8, QUADRA 22, LOTE 25

BAIRRO: SETOR PAPILLON PARK CEP: 74952560 - APARE-
CIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 06.880.842/0001-61

PROCESSO: 25351.304241/2008-31 AUTORIZ/MS: 1.22106.3
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS ~
EMPRESA: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTI-
COS SA

ENDERECO: RODOVIA BR 153, KM 42 - Parte C

BASIIRRO PARQUE CALIXTOPOLIS CEP: 75135040 - ANAPO-
LISGO

CNPJ: 33.009.945/0002-04

PROCESSO: 25351.268544/2005-31 AUTORIZ/MS: 1.21610.7
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: MACER DISTRIBUIDORA LTDA

ENDERECO: AVENIDA CORONEL NOGUEIRA PADILHA, N°
605, TERREO/1° ANDAR

BAIRRO: VILA HORTENCIA CEP: 18020001 - SOROCABA/SP
CNPJ: 07.433.653/0001-03

PROCESSO: 25351.386928/2005-34 AUTORIZ/MS: 1.21615.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR; MEDICAMENTO

EMPRESA: RV IMOLA TRANSPQRTES E LOGIST|CA LTDA
ENDEREGO: RUA SIMAO ANTONIO 149 GALPAO 4 ARMA-
ZEM 1E?2

BAIRRO: CINCAO CEP: 32371610 - CONTAGEM/MG

CNPJ: 05.366.444/0017-26

PROCESSO: 25351.155357/2013-41 AUTORIZ/MS: 1.23491.9
ATIVIDADE/CLASSE N

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: empresa brasileira de correios e telégrafos - dr rs
ENDERECO: Av. Sertdrio, 4222

BAIRRO: S&o Pedro CEP: 91040620 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 34.028.316/0026-61

PROCESSO: 25025.006419/2010-41 AUTORIZ/MS: 1.22595.2
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Aerosoft Cargas Aéreas Ltda

ENDERECO: Rua: Damasceno Vieira, n° 109, anexo 135
BAIRRO: vila mascote CEP: 04363040 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 01.014.373/0002-65

PROCESSO: 25351.542610/2013-43 AUTORIZ/MS: 1.23511.8
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: supera rx medicamentos Itda

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014102000161

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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ENDERECO: Rua Guara, S/N, quadra 04/05/06, galpao 08, cond
empresaria

BAIRRO: internacional park CEP: 74987040 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO

CNPJ: 15.759.157/0002-53

PROCESSO: 25351.645816/2012-43 AUTORIZ/MS: 1.23274.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO 3

EMPRESA: TRANSTECHNO LOGISTICA LTDA

ENDERECO: RUA DA LAGOA, 145

BAIRRO: CIDADE IND SATELITE SAO PAULO CEP: 07232152 -
GUARULHOS/SP

CNPJ: 05.024.383/0001-51

PROCESSO: 25351.179186/2010-43 AUTORIZ/MS: 1.22647.2
ATIVIDADE/CLASSE R

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: IMF TRANSPORTE CARGAS E ENCOMENDAS LT-
DA

ENDERECO: AVENIDA VILLE N° 2019, QUADRA 25, LOTE 31
BAIRRO: RESIDENCIAL CENTER VILLE CEP. 74369023 -
GOIANIA/GO

CNPJ: 10.425.665/0001-09

PROCESSO: 25351.427690/2009-50 AUTORIZ/MS: 1.22468.4
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS S/A 3
ENDERECO: RUA 18 ESQUINA COM AVENIDA EIXO PRIMA-
RIO S/IN, QUADRA 18 LOTE MODULOS 01 E 04 GALPAO 03
BAIRRO POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985165 - APA-
RECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 45.453.214/0024-48

PROCESSO: 25351.473320/2009-54 AUTORIZ/MS: 1.22376.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ESSEMAGA LOGISTICA E TRANSPORTES LTDA
ENDERECO: RUA DR. ALBERT SCHWEITZER, N° 2650
BAIRRO: ALEMOA CEP: 11095600 - SANTOS/SP

CNPJ: 54.834.007/0001-38

PROCESSO: 25351.553505/2010-55 AUTORIZ/MS: 1.22665.4
ATIVIDADE/CLASSE ~

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: TAPAJOS COM ERCIQ DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: AV. GENERAL ATAIDE 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LAFIMAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: AVENIDA OLIVIO FRANCHESCHINI, N° 1704
BAIRRO: REMANSO CAMPINEIRO CEP: 13184505 - HORTO-
LANDIA/SP

CNPJ: 05.976.534/0001-71

PROCESSO: 25351.237785/2004-57 AUTORIZ/MS: 1.21450.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ATRICARGO TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: AV AMAZONAS N° 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
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEIZLER UCB BIOPHARMA SA.

ENDERECO: Alameda das Espatédias, QD R-2, LOTE 04
BAIRRO: Sit. Recr Manses Ber. Sayao CEP: 74681220 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 64.711.500/0002-03

PROCESSO: 25351.341017/2006-69 AUTORIZ/MS: 1.21833.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MIRA OTM TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: BR 060 KM 02, FAZENDA SANTA RITA, SN, QD
AREA LT AREA ~
BAIRRO: FAZENDA SANTA RITA CEP: 74393351 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 58.506.155/0009-31

PROCESSO: 25351.217179/2012-73 AUTORIZ/MS: 1.23136.3
ATIVIDADE/CLASSE ~

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: FEDEX BRASIL LOGISTICA E TRANSPORTE SA

Diario Oficial da Unido - suplemento

ENDERECO: AVENIDA TALMA RODRIGUES RIBEIRO, N°
1795

BAIRRO: PORTAL DE JACARAIPE CEP: 29173795 - SERRA/ES
CNPJ: 10.970.887/0032-09

PROCESSO: 25351.521173/2008-73 AUTORIZ/MS: 1.22120.1
ATIVIDADE/CLASSE R

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: MARIMEX DESPACHOS TRANSPORTES E SERVI-
COS LTDA

ENDERECO: RUA XAVIER PINHEIRO, N° 23

BAIRRO: MACUCO CEP: 11015090 - SANTOS/SP

CNPJ: 45.050.663/0001-59

PROCESSO: 25351.677720/2008-74 AUTORIZ/MS: 1.22179.6
ATIVIDADE/CLASSE ~

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A
ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRANSPORTADORA AMERICANA LTDA
ENDERECO: RUA MANOEL MONTEIRO DE ARAUJO, 381
BAIRRO: VILA JARAGUA CEP: 05113020 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 43.244.631/0021-02

PROCESSO: 25351.135107/2009-81 AUTORIZ/MS: 1.22298.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEGAMED 1600 DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS, PERFUMARIA E CORRELATOS LTDA

ENDERECO: AVENIDA AUTOMOVEL CLUB, N° 1600
BAIRRO: VILAR DOS TELES CEP: 25515126 - SAO JOAO DE
MERITI/RJ

CNPJ: 05.999.089/0001-65

PROCESSO: 25351.015016/2005-81 AUTORIZ/MS: 1.21629.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: RAPIDO TRANSPAULO LTDA

ENDERECO; RUA BERTO CIRIO, N°3700

BAIRRO: SAO LUIS CEP: 92420030 - CANOAS/RS

CNPJ: 88.317.847/0001-45

PROCESSO: 25025.007880/2009-81 AUTORIZ/MS: 1.22321.5
ATIVIDADE/CLASSE ~

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: NOVA BAHIA COMERCIO E REPRESENTACOES
LTDA

ENDERECO: TRAVESSA 26 DE DEZEMBRO, 009 - 1° ANDAR
BAIRRO: URUGUAI CEP: 40451310 - SALVADOR/BA

CNPJ: 32.658.023/0001-84

PROCESSO: 25351.683814/2008-82 AUTORIZ/MS: 1.22196.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONT, N° 1335

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04

PROCESSO: 25351.616469/2010-82 AUTORIZ/MS: 1.22676.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: voetur cargas e encomendas ltda

ENDERECO: strc trecho 2 conjunto ¢ lote 1

BAIRRO: guara CEP: 71255525 - BRASILIA/DF

CNPJ: 24.893.687/0005-23

PROCESSO: 25351.469542/2012-82 AUTORIZ/MS: 1.23191.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LARMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
MATERIAL MEDICOS HOSPITALAR LTDA

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CIRURGICA ALIANCA PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA

ENDERECO: AV. ALOIZIO DE OLIVEIRA, N° 57

BAIRRO: ONEIDA MENDES CEP: 38082188 - UBERABA/MG
CNPJ: 08.088.996/0001-40

PROCESSO: 25351.486420/2008-88 AUTORIZ/MS: 1.22193.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

N° 202, segunda-feira, 20 de outubro de 2014

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VEIGA MED MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR
LTDA

ENDERECO: RUA E 9 N° 288

BAIRRO: RIVIERA FLUMINENSE CEP: 27910000 - MACAE/RJ
CNPJ: 02.482.618/0001-60

PROCESSO: 25351.205411/2012-89 AUTORIZ/MS: 1.23117.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: INTERMODAL BRASIL LOGISTICA LTDA
ENDERECO: ADE, S/N, CONJ 28, LOTE 01

BAIRRO: AGUAS CLARAS CEP;: 71991360 - BRASILIA/DF
CNPJ: 03.558.055/0016-96

PROCESSO: 25351.535551/2012-89 AUTORIZ/MS: 1.23250.6
ATIVIDADE/CLASSE R

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: D.C.S. VASCONCELOQOS - EPP

ENDERECO: TRAVESSA LUIS BARBOSA, N°1672

BAIRRO: CARANAZAL CEP: 68040420 - SANTAREM/HA

CNPJ: 01.009.452/0001-05

PROCESSO: 25351.323300/2012-91 AUTORIZ/MS: 1.23207.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO R
EMPRESA: VIX COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
E HOSPITALARES LTDA - ME

ENDERECO: RUA SERRA NEGRA, N° 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: N.R. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: SCIA Quadra 08, Conjunto 07, Lote 14

BAIRRO: Guard CEP: 71250705 - BRASILIA/DF

CNPJ: 03.322.655/0001-74

PROCESSO: 25351.289325/2005-95 AUTORIZ/MS: 1.21618.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: UNIFARMA DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA LT-
DA

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DISSIM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA.

ENDERECO: 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
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS SA.

ENDERECO: ST SCIA QUADRA 8, CONJUNTO 08, SIN, LOTE
14

BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL (GUARA) CEP: 71250710 - BRA-
SiLIA/DF

CNPJ: 45.453.214/0023-67

PROCESSO: 25351.016823/01-34 AUTORIZ/MS: 1.21034.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VITAL HOSPITALAR COMERCIAL LTDA
ENDERECO: AV. PREFEITO HIRANT SANAZAR, N° 458-468
BAIRRO: UMUARAMA CEP: 06030095 - OSASCO/SP

CNPJ: 61.610.283/0001-88

PROCESSO: 25000.030484/98-20 AUTORIZ/MS: 1.20451.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS SA.

ENDERECO: ESTRADA DELEGADO BRUNO DE ALMEIDA N°
2871

BAIRRO: TATUQUARA CEP: 81480000 - CURITIBA/PR

CNPJ: 45.453.214/0022-86

PROCESSO: 25023.020662/01-50 AUTORIZ/MS: 1.21035.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014102000162

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Prefeitura Municipal de Joinville L
Secretaria Municipal de Satide i
Diretoria de Média e Alia Complexidade e Servigos. Especlais
Geréncia de Vigildncia Sanitaria

ALVARA SANITARIC wizs | REVALDAGAS

NOME DA PESSOA FISICA OU JURIDICA NOME FANTASIA

SULMEDIC COMERCIQ DE MEDICAMENTOS LTDA | SULMEDIC COMERCIAL

CMPJ OU CPF ENDEREGO (RUA, AVENIDA, PRACA) '; WUMERD COMPLEMENTO
09,944 371/0001-04 SANTOS DUNMONT ' 1355

BAIRRO MUNICIPIO

Santo Antonio Joinville

CONCEDIDO POR PRAZD [DE VALIDADE DATA DE ENTRADA
GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA 082026 ' 041058/2008

RESPONSAVEL

RAFAEL CAETANG VENTURELLA CRF 9564 /ALEXANDRE REHNOLT MEYER CRF 6280
LICEN(;.R SANITARI, PARA ATWIDADE DE :
ALTO RISCO BANITARIO

OBSERVAGOES

46.44-3-01 - Comércio atacatista de medicamentos e drogas de use humano - lnciusave os Sujeitos ao Controle Especial
46.27-1-09 - Comércio atacadista especializado em cutros predutos alimenticies nléo especificados anteriormente - laite em pd @
suplementos ;

46.45-1-01 - Comércio atacadista de Instrumentas e materiais para uso médica, cleargico, hospitalar £ da laboratérios

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maguinas, aparethos e equipamentos para usc odonto-médico-hospitalar; partes e pegas
49.30-2-02 - Transporte rodovlario de carga, exceto produtos perigosos e mud%ugés, intermunicipal, interestadual e internacional

IMPORTAGAD :
Cerlifico alos administralivos deste alvaré. : - .| Parecer do fiscal saniarisla responsavel pela inspecio:
-~ : o Conmderahda tondigdes igchico operacionals s atendimento & legisiacis
| s=nitaria \.rige t dafiro @ concessdo de alvara sanitdrio para
a afividade refugtida,
P - BECHETABRIADA B ’:‘}xJDE D /3)
UNITADE E wGﬂh i SANTTARIA W‘m Y Cbm Y
Fisondisn sndor” Beir. 25763 ‘Secwtana da Satide de Jomwlle
MATRICULK: | Fiscal Sanitarista - Farmacéutica
; CRFSC 7471 - Mag. 45125

EXPOSICAQ OBRIGATORIA AG PUBLICO impresso em 24/07/2025
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SERVICO PUBLICO FEDERAL ==
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA CRFSC

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC

CERTIDAO DE REGULARIDADE &
2025 i

onsulte pelo Cédigo de Autenticagéo para Validar a em www.crfsc.gov.br
CADASTRO NO CRF SOB O VALIDADE s Sam CgDIGC;; DpE ALTENT?RCTAQAO :
10068 [ 31/03/2026 ][ 75092EA59448FC484C561AA03E8947DD

( RAZAO/DENOMINACAO SOCIAL

| SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI
(NOME FANTASIA

| SULMEDIC COMERCIAL

([ TIPO DE ESTABELECIMENTO
| DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS

[ NATUREZA DE ATIVIDADE
| DIST DE MED, PROD ODONT, PROD P SAUDE

460036

((ENDERECO CNPJ

| AVENIDA SANTOS DUMONT, 1355 ][09.944.371/0001-04
[ LOCALIDADE CIDADE - UF

| SANTO ANTONIO ][JOINVILLE-SC

HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado
feichoiciehieiideiioied 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00  08:00 as 12:00 feichoiciehieiideiioied
Fkkkkkkkokkkok 13:30 as 18:45 13:30as 18:45 13:30as 18:45 13:30as 18:45  13:30 as 18:45 koo

RESPONSAVEIS TECNICOS

TIPO  INSCRIGAO NOME FUNGAO SITUAGAO
F 6280 ALEXANDRE REHNOLT MEYER Responsével Técnico CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado

Fkkkkkokokokokokokok 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 Fkkkkkokokokokokokok
ke 13:30as 18:00 13:30as 18:00 13:30as18:00 13:30 as 18:00 13:30 as 18:00 ke
F 9564 RAFAEL CAETANO VENTURELLA Responsével Técnico CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
ek 08:45as12:00 08:45as12:00 08:45as12:00 08:45as12:00 08:45as 12:00 ek
Fhdkkkkkkkkkkok 13:30 as 18:45 13:30as 18:45 13:30as 18:45 13:30as 18:45 13:30 as 18:45 Fhdkkkkkkkkkkok

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC
Florianépolis, 4 de Marco de 2025

=

s

MARCO AURELIO THIESEN KOERICH
PRESIDENTE DO CRF-SC

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esté inscrito neste Conselho Regional de Famécia, atendendo o que dispde
0s artigos 22, paragrafo Unico e 24, da lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada
em sua atividade durante os horéarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea
"c" da Lei n®5.991/73 e artigos 2° e 3° Caput 5° e 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.

- Por ocasido de mudancas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragdes.

- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAO podera ser comprovada acessando o site institucional e digitando o cédigo de autenticidade ou

mesmo através de leitor de QR-Code.
Pag. 1 de 1
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Sulmedic

IUNTOS POR UM FUTURO MELHOR

CONTRATO DE TRABALHO A TiTULO DE EXPERIENCIA

Pelo presente instrumento e na melhor forma de direito, as partes, de um lado, a
SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ/MF sob n.° 09.944.371/0001-04, localizada na AV. SANTOS DUMONT,
1355, bairro SANTO ANTONIO — Cidade JOINVILLE- SC, CEP 89218-105 , que por
forga do presente contrato passa a ser simplesmente denominada EMPREGADORA, e do
outro lado, ALEXANDRE REHNOLT MEYER, BRASILEIRO, estado civii CASADO(A),
inscrito no CPF/MF sob n°® 026.095.989-80, portador da CTPS n°® 1742196, inscrito no
cadastro do PIS/PASEP sob o n® 13296534724, residente e domiciliado(@) na R.

oravante denominado simpiesmente irmam o presente CONTRATO

L

INDIVIDUAL DE TRABALHO, a titulo de experiéncia, nos termos da Lei e nas seguintes

clausulas:

Clausula Primeira - Da Fungao
A EMPREGADORA admite o EMPREGADO em seu quadro de empregados para exercer
a fungao de FARMACEUTICO PLENO.

Paragrafo primeiro: Nas termos do artigo 456, paragrafo unico da Consolidagdo das Leis

do Trabalho, o EMPREGADO se obriga a realizar todo e qualquer servico compativel com
sua condigao pessoal.
Paragrafo _segundo: A circunstancia de ser a fungdo especifica ndo importa na sua

intransferibilidade do EMPREGADO para outra fungao/servigo, no qual demonstre melhor
capacidade de adaptagédo desde que compativel com a sua condi¢do pessoal.

Matriz: Avenida Santos Dumont, n? 1355 —~ CEP:89.218-105 - Bairro: Santo Antdnio — Joinville/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04 — Inscri¢do Estadual: 25.564.240-7
Telefone: (47) 3473-8845 — e-mail: sac@sulmedic.com
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Sulmedic

JUNTOS POR UM FUTURO MELHOR

Clausula Segunda — Da Remuneragao

Em contraprestagdo aos servigos, receberd mensalmente a importdncia de R$

mue sera paga até o quinto 5° (quinto) dia util do més
subsequente ao vencido. PREGADO autoriza desde ja a EMPREGADORA a

efetuar o pagamento, por meio de deposito em conta bancaria, a ser aberta pelo
EMPREGADO, conformidade com o artigo 465, da CLT.

Clausula Terceira - Da Jornada de Trabalho

O EMPREGADO cumprira uma jornada de trabalho de 42,30 horas semanais (quarenta e
duas horas e trinta minutos), sendo de segunda-feira a sexta-feira TURNO 08:00-12:00
13:30-18:00 para intervalo para descanso e refei¢éo.

Paragrafo primeiro. As partes poderdo, no curso do contrato de trabalho, em comum

acordo, alterar horarios de inicio e/ou encerramento da jornada de trabalho, bem como
inicio, duragao e encerramento do intervalo.

Paragrafo segundo: O EMPREGADO fica desde ja ciente e comprometido, caso haja
necessidade, a trabalhar em regime de prorrogagdo de horas, sempre observadas as
formalidades legais.

Paragrafo _terceiro. As partes poderdo no curso do contrato de trabalho, em comum

acordo, acordar a compensagao do excesso de horas em um dia pela correspondente
diminuicao em outro dia; que se realizada dentro do mesmo més, podera ser objeto de
acordo pontual entre o EMPREGADO e o seu superior imediato, e registrada para
controle mediante simples observagao na folha ponto ou por outra forma que melhor
convier as partes.
Paragrafo quarto. Compete ao EMPREGADO, além de exercer com dedicacéo e lealdade

a sua fungao, a cumprir com o Regimento Interno da EMPREGADORA, a seguir as
instrugdes de sua administragao e as ordens de seus superiores hierarquicos, relativas as
peculiaridades dos servigcos que lhe forem confiados.

Matriz: Avenida Santos Dumont, n2 1355 — CEP:89.218-105 — Bairro: Santo Antdnio — Joinville/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04 - Inscricdo Estadual: 25.564.240-7
Telefone: (47) 3473-8845 — e-mail: sac@sulmedic.com
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JUNTOS POR UM FUTURO MELHOR

Clausula Quarta - Da Duracédo do Contrato

O presente contrato & celebrado a titulo de experiéncia, pelo prazo de 045 dias.
Terminado o prazo inicial mencionado, caso nédo seja dada por extinta a contratago,
podera o periodo de experiéncia ser prorrogado por mais 045 dias, obedecendo ao
disposto no Paragrafo Unico do artigo 445 da CLT.

Paragrafo Primeiro: Opera-se a rescisdo do presente Contrato de Experiéncia pela

decorréncia do prazo supra ou por vontade de uma das partes. Rescindindo-se por
vontade do EMPREGADO ou da EMPREGADORA com justa causa (observado o
disposto nos artigos 482 e 483 da CLT), nenhuma indenizacdo é devida; ja se
rescindindo, antes do prazo, pela EMPREGADORA, fica esta obrigada a pagar 50% do
salario devido até o final (metade do tempo ajustado restante), nos termos do artigo 479

da CLT, sendo que nenhum aviso prévio sera devido pela rescisdo do presente Contrato.

Paréagrafo sequndo: Havendo término estipulado, o EMPREGADO néo podera se desligar
do contrato, sem justa causa, sob pena de ser obrigado a indenizar a
EMPREGADORA dos prejuizos que desse fato Ihe resultarem. A indenizagdo, porém, ndo
podera exceder aquela que teria direito o EMPREGADO em idénticas condi¢des, nos
termos do Art. 480 e § 1°da CLT.

Paragrafo Terceiro: Vencido o periodo experimental e continuando o EMPREGADO a

prestar servicos a EMPREGADORA, por tempo indeterminado, ficam prorrogadas todas
as clausulas aqui estabelecidas, enquanto nao se rescindir o contrato de trabalho.

Clausula Quinta - Transferéncia
O EMPREGADO concorda expressamente para todos os fins e efeitos legais,
notadamente o artigo 469 e seus paragrafos da CLT, em ser transferido deste para
qualquer outro estabelecimento da EMPREGADORA, situado nesta ou em qualquer outra
regiao ou Unidade da Federagao.

-

Matriz: Avenida Santos Dumont, n? 1355 — CEP:89.218-105 — Bairro: Santo Antdnio - Joinville/SC ~A
CNPJ: 09.944.371/0001-04 — Inscricdo Estadual: 25.564.240-7
Telefone: (47) 3473-8845 — e-mail: sac@sulmedic.com



S
Sulmedic

JUNTOS POR UM FUTURO MELHOR

Clausula Sexta — Recursos Disponiveis

A EMPREGADORA fornecera ao EMPREGADO, recursos e equipamentos necessarios
para o melhor desempenho de sua fungdo. Desde ja o EMPREGADO fica advertido de
que todos os recursos da empresa séo destinados para fins comerciais e produtivos, para
0 exercicio da sua atividade sendo é expressamente proibido a sua utilizacéo para fins
particulares. Na@o é permitido acessar sites de bate papo, jogos e aqueles que obtenham
cenas obscenas e semelhantes. Estes recursos, em fungdo da seguranga da informacgéo
e do uso adequado, sdo controlados e alguns com softwares de controle com registros
salvos em backup.

Paragrafo Unico: Fica o EMPREGADO responsavel pela conservagao dos recursos e
equipamentos sob sua posse, respondendo por perdas e danos nos termos da lei, ou
seja, decorrentes de negligéncia, imprudéncia ou impericia.

Clausula Sétima — Da Confidencialidade

O EMPREGADO fica obrigado a manter sigilo sob todas as informagées a que tiver
acesso no exercicio de suas fungbes, sendo expressamente vedada a divulgacdo de
quaisquer dados ou informagdes, conforme termo de confidencialidade que integra o
contrato de trabalho, anexo 02.

Clausula Oitava — Dos Descontos

O EMPREGADO, sempre que causar algum prejuizo a EMPREGADORA, ficara obrigado
a ressarcir a EMPREGADORA por todos os danos causados, ficando a EMPREGADORA
desde ja autorizada a efetivar o desconto da importancia correspondente ao prejuizo,
conforme disposto no § 1° do artigo 462 da CLT.

Matriz: Avenida Santos Dumont, n2 1355 — CEP:89.218-105 — Bairro: Santo Antdnio — Joinville/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04 - Inscricdo Estadual: 25.564.240-7
Telefone: {47) 3473-8845 — e-mail: sac@sulmedic.com
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JIUNTOS POR UM FUTURO MELHOR

Clausula Nona - Das Viagens a Trabalho

O EMPREGADO concorda em realizar viagens a trabalho, para localidade fora da sede
da matriz da EMPREGADORA, que se mostrem necessarias e pertinentes ao exercicio
das funcbes e execugdo dos servigos de atribuicdo do cargo do EMPREGADO na
estrutura da EMPREGADORA.
Paragrafo Unico - Quando se mostrar necesséria a viagem, o deslocamento e o periodo
de permanéncia fora serdo definidos, dentro do possivel, previamente, e os servigos
realizados em viagem seguirdo idénticas condigbes e regulamentos normalmente
aplicados a relagao de trabalho, inclusive no que concerne as fungdes, jornada de
trabalho e remuneragcdo do EMPREGADO.

Clausula Décima — Disposi¢oes gerais
O EMPREGADO devera notificar imediatamente a EMPREGADORA qualquer mudanca
de endereco/telefone/e-mail.

E por estarem de pleno acordo, assinam ambas as partes, em duas vias de igual teor, na

preseng¢a de uma testemunha.

JOINVILLE (SC), 17/04/2023.

_-/’4‘(&,&&,&,&(,k.C.\ .
SULMEDI& COM. DE MED. LTDA

SUL_MEDIC Comércio de
Wedicamenios Lida

Matriz: Avenida Santos Dumont, n® 1355 — CEP:89.218-105 — Bairro: Santo Anténio — Joinville/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04 — Inscricdo Estadual: 25.564.240-7
Telefone: (47) 3473-8845 — e-mail: sac@sulmedic.com
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GONVERMO D) ESTALM
Secretana oa Sadce

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins que a empresa SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA, com sede na Avenida Santos Dumont 1355 — Santo Antonio — Joinville - SC, inscrita no CNPJ n°

09.944.371/0001-04, cumpriu com as obrigacdes e prazos estabelecidos com esta Instituicdo, no

fornecimento dos medicamentos abaixo:

DATA DA
ENTREGA EMPENHO NOTAS FISCAIS QUANT MEDICAMENTO
29/08/2022 22023577 121373 583.800 TOPIRAMATO 100mg
17/03/2023,
30/03/2023, 133790, 134695, 136144 156.000 MESALAZINA 400mg
13/04/2023
17/03/2023, | 23001811 111.000 TOPIRAMATO 25mg
30/03/2023 133710, 134697
342.000 TOPIRAMATO 50mg
01/03/2023,
13/04/2023 133060, 136158 756.000 TOP?RAMATO”‘I 00mg
30/01/2023,
09/02/2023 130825, 132017 99.000 MESALAZINA 400mg
19/12/2022,
30/01/2023 129269, 130825 960.000 MESALAZINA 800mg |
30/01/2023,
09/02/2023 22036293 131486, 132147 150.000 TOPIRAMATO 25mg 08
09/02/2023,
17/03/2023 132147, 133600 348.000 TOPIRAMATO 50|:n_g
12/01/2023,
09/02/2023 130444, 131421 750.000 TOPIRAMATO 100mg s
08/11/2022 126058 1.980 ATORVASTATINA 20mg
1.080 BEZAFIBRATO 200 mg
09/02/2023 132502
1.080 FENOFIBRATO 200 mg
08/11/2022,
25/11/2022. 125804, 126355, 128127 | 2520 | NOOHMODE C::I)ﬁ:' 0i5:mp Cps
08/12/2022 22036203 # )
FORMOTEROL+BUDES. CAP 6 +
15/12/2022 128828 24 200 mcg 60 Doses
1511212022 128989 1.440 FORMOTERO:;I,CI;UMARATO 1
08/11/2022 126057 1.600 HIDROXIUREIA 500mg
MONTELUCASTE DE SODIO 5 mg
1511212022 128707 2.880 MASTIGAVEL
CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR ;'( 1
Av. Pref. Lothario Meissner, 350 - Jardim Botanico - Curitiba/PR - CEP 80.210-170 CEMERPAR -,

Fone (41) 3314-7740

ualger srmanda b rasira sird considirads indic

{ )duliane Sitveira

( ) Radrigo Licerao Fermandes

Emol R$RF 5,23 FIRIR$1,20 1ISSR$0.16 = R$6 65

Selo digital do Tlpo: Normal HIIB2361-WBAS
Consulte 08 dados 0o Ao em www st |us br/selo
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PARANA

GEWERMC PO ESTAD
Secretarin da Saude

P R—— 8 RISEDRONATO DE SODIO 35 mg
REV.
08/11/2022 126054 2520 | TAMOXIFENO 20mg REVESTIDO
15/12/2022 128684 4.500 SEElEl e E R CORIpL
Caps. Lib. Prol
17.460 | TOPIRAMATO 100mg REVESTIDO
126055
08/11/2022 3.960 | TOPIRAMATO 25mg REVESTIDO
126058 20.520 | TOPIRAMATO 50mg REVESTIDO
09/02/2023 132385 31.140 TR'METAZ'D'EA By eV LD
rolong
02/12/2022 | 22039149 127370 6.900 TOPIRAMATO 100 mg
133706 6.000 ATORVASTATINA 20 mg
133548 700 CLOMIPRAMINA 25 mg
17/03/2023 | 23003821
5.100 TOPIRAMATO 100 mg
133547 -
4,200 TOPIRAMATO 25 mg

Av. Pref. Lothario Meissner, 350 - Jardim Botanico - Curitiba/PR - CEP 80.210-170

Por ser verdade firmamos o presente.

Curitiba, 20 de Junho de 2023

. D
ANDl@E&&‘ﬁT@Fﬂb’Q@%~

Chefe DVOSP/CEMEPAR

~—4 ) Priscilla Egi Peit 2r Alves Hammes

e AW
CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR
CEMEPAT -,
Fone (41) 3314-7740 \ il &
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v
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{ ) Gabriela Spares Alves

{ ) Eduarda Zanetta oe Souz
[ i Jullano Siveira
{ ) Rodrigo Liberato Fernande
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PARANA

GOVERMD OO ES1Ai

Secrotatia o Soude

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins que a empresa SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA, com sede na Avenida Santos Dumont 1355 — Santo Antonio — Joinville - SC, inscrita no CNPJ n®
09.944.371/0001-04, cumpriu com as obrigagdes e prazos estabelecidos com esta Instituicdo, no

fornecimento dos medicamentos abaixo:

DATA DA

ENTREGA NOTAS FISCAIS

EMPENHO QUANT MEDICAMENTO

117907, 117908, 117914,
117916, 117917, 117918,
117906, 117909, 117910,
117911, 117913, 117919,
117857, 117912, 120065,
120066, 120072, 120073,
120074, 120075, 120076,
120077, 120078, 120064,
120067, 120068, 120069,
120070, 120071, 120127,
122162

29/06/2022
a 22013483
06/09/2022

FORMOTEROL12mcg+BUDESONI

05,949 D400mcg CAP inal

124268, 124269, 124270,
124271, 124272, 124273,
124274, 124275, 124276,
124277, 124278, 124279,
124280, 124281, 124282,
124283, 124284, 126356,
126358, 126377, 126379,
126380, 126381, 126382,
126383, 126384, 126385,
126386, 126387, 126388,
126390, 126391, 126398,
126399, 131569

06/10/2022
a 22031116
20/01/2023

FORMOTEROL12mcg+BUDESONI

G D400meg CAP inal

129374, 129375, 129376,
129377, 129378, 129380,

21112/2022
a
06/02/2023

22036956

129381, 129382, 129383,
129384, 129385, 131639,
131641, 131642, 131643,

269.880

FORMOTEROL 12 meg caps ou po
inalante

131644, 131645, 131646,
131647, 131648 131649

et

[CEMEPAR 7

CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR
Av. Pref. Lothario Meissner, 350 - Jardim Botanico - Curitiba/PR - CEP 80.210-170
Fone (41) 3314-7740
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W Em Tost*_ ;
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e ~T) Priscilia Edl Peit 2 Alves Hpmmes

{ ) Eduarda Zanetna de S0uza

{ ) Juliano Siveira

{ } Rodrigo Liberato Femandes
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PARANA

GOVERRIO T
Secretaria i Saade

W ESTALIC

09/12/2022
a
10/02/2023

22036956

128239, 128240, 128241,
128242, 128243, 128244,
128245, 128246, 128247,
128248, 128249, 128250,
128251, 131602, 131605,
131609, 131611, 131604,
131603, 131610, 131606,
131607, 131608, 131618,
131621, 131622, 131623,
131600, 131619, 131620,
131601

160.000

FORMOTEROL12mcg+BUDESONI
D400mcg CAP inal

09/01/2023
a
17/05/2023

22041567

130723, 130740, 130741,
130743, 130744, 130746,
130751, 130754, 130758,
130739, 130742, 130747,

120.000

FORMOTEROL12mcg+BUDESONI
D400meg CAP inal

130752, 130750, 130745,
130837, 130873, 131420,
131568, 133541, 133542,
133543, 133544, 130749

16.000

FORMOTEROLEmcg+BUDESONID
A200mcg CAP inal

Por ser verdade firmamos o presente.

Curitiba, 21 de Junho de 2023

Q}.% g;? Q. gng
ANDRE PRADO CARVALHO

Chefe DVOSP/CEMEPAR

CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR

Av. Pref. Lothario Meissner, 350 - Jardim Botanico - Curitiba/PR - CEP 80.210-170
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Secretaria da Saude

Prefeitura de
Joinville

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins, que a empresa SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI, estabelecida a Rua Santos Dumont, n® 1355, Bairro
Santo Antonio, na cidade de Joinville - SC, inscrita no CNPJ n® 09.944.371/0001-04,
forneceu ao Fundo Municipal de Saude de Joinville, inscrita no CNPJ
n°08.184.821/0001-37, MEDICAMENTOS, conforme itens que segue abaixo:

1 Ibubril 600 mg 2.442.600 |28288/27045/26543/
23426/31610

Cloridrato de Amitriptilina 25 mg | 2.232.600 |30755/28288/25517

Diamicron MR 30 mg 600.010 |28633/28632/26855/

26854/26852/26848/

25688/25687/25026

Atestamos outrossim, que a mesma sempre atendeu a todos os requisitos, tantos na
qualidade quanto na pontualidade dos produtos, nada havendo que possa

desabona-la.

Por ser verdade, firmamos o presente.

y Joinville, 28 de agosto de 2017.
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\ [ L ( -

bricio da Rosa
Diretor Executivo

Rua Ararangud, 397, América — 89.204-310 - Joinville/SC
Telefone: (47) 3481-5100 ~ www.joinville.sc.gov.br

AUTENT/I/C/AC/A
Confefg.com o -! b
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( ) Gaoriela Soares Alves
¥ Priscilla Ed) Peit r Alves Hammes

{ ) Eduarda Zanetta de Souga
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( ) Roonga Linerato Fernandes

{ ) Raguel Cristina . ungkidus { ) Larlssa Santiago wehn

Emol’ R$RS$ 529 FIRJ R$1.20 1SS R$0,16 = R$E 65
Selo digital do Tipo: Normal HIIB2379-UBZC
Consulte 03 0200 do-Ato em www jsc jus brisela




- Secretaria de
SUS ‘-‘ Estado da

Saude |

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

ATESTAMOS para fins e efeitos legais, que a empresa SULMEDIC
COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELL inserita no' CNPJ sob o n®
09.944.371/0001-04. com sede na Av. Santos Dumont n® 1355, Bairro: Santo Antonio.
CEP 89218-105. na cidade de Joinville/SC. forneceu a esta Secretaria de Satde do
estado de Goids. os medicamentos abaixo relacionados. com qualidade, garantia e de
acordo com as condigdes e prazos contratados. sendo que nada consta até a presente

data que desabone sua conduta comercial.

Medicamento Quantidade | Notas

: . 59840 / 62690 / 62695 / 66856 / 67735 /
LA &R 2805
CHRON-ASA 5 800MG 1.758.020 67807 / 68544 / 69950 / 74001

; s 36801 /57769 /59661 / 59747 / 60840 /
1RSEN oG g 60841 /61853 /62001 / 71832 /71834

Goiania, 30/01/2020

S
., gantO
and igg{ﬂfé

Secretaria de Estado de Saude - www.saude.go.gov.br
Rua 26 n.2 10 - Jardim Santo Anténio - CEP -74853-070- Goiania — GO

Fone: (0xx62) 3201-4950 Email: sgpf.coae@saude.go.gov.br
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Secretaria de

]
SUS ‘L-‘ Estado da

Saude

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

ATESTAMOS para fins e efeitos legais, que a empresa SULMEDIC
COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELIL inscrita no CNPJ sob o n%
09.944.371/0001-04, com sede na Av. Santos Dumont n® 1355, Bairro: Santo Antonio.
CEP 89218-105, na cidade de Joinville/SC. forneceu a esta Secretaria de Saude do
estado de Goids. os medicamentos abaixo relacionados, com qualidade, garantia ¢ de
acordo com as condigdes e prazos contratados, sendo que nada consta até a presente
data que desabone sua conduta comercial. '

Medicamento Quantidade | Notas
B B
quiflL(?b[ Bl 56.000 48329 / 63409 / 66086

CICLOSPORINA

SOMG 198.000 50073 / 60589 / 63409 / 66086 / 74984
CICLOSPORINA )
100MG 158.000 48329 /50204 / 71780 / 71835

Goiania, 30/01/2020

Secretaria de Estado de Satude - www.saude.go.gov.br
Rua 26 n.2 10 — Jardim Santo Anténio - CEP -74853-070- Goiania — GO
Fone: (0xx62) 3201-4950 Email: sppf.coae@saude.go.gov.br
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{ ) Prscilla Edi Paitg s Hammes

{ ) Roongo Linerad Fe
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&

ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE COMPRAS E LOGISTICA
DIRETORIA DE LOGISTICA

GERENCIA DE BENS REGULARES (GEBER)

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos pra os devidos fins e efeitos legais, que a empresa SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI, estabelecida no enderego Av. SantosDumont n® 1355, CEP 89.218-105, inscrita
no CNPJ sob n® 09.944.371/0001-04, forneceu & Secretaria de Estado da Saude/Geréncia de Bens
regulares, os medicamentos abaixo relacionados, nada constando em desabono & sua idoneidade comercial

e capacitagio técnica em relag@o aos negocios efetivados até a presente data:

Autorizagoes de | Produto Nota Fiscal Valor total RS Pregéio
Fornecimento

3599/17, 9404/17,| Meropenem 1g p6 sol|32660 / 32659 / 30872 | R$ 590.606,00 P.E 927/2016
1635/17,  26699/16, | injetavel. { 29116 / 27434 /

24441/16, 18108/16 26787 /24879 / 24189

Quantidade entregue: 39.400 unidades.

FlorianTpolis. 20 de julho de 2017.
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y 0 o

() Gaoriels Soares Alves
] Priscilla Egi Peit 2 Alves Hemmes

{ ) Eduarda Zanetta de Soura

{ }dulianp Stiveira

() Reongo Liverato Fernandes
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

4 SUPERINTENDENCIA DE COMPRAS E LOGISTICA
DIRETORIA DE LOGISTICA

GERENCIA DE BENS REGULARES (GEBER)

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos pra os devidos fins e efeitos legais, que a empresa SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI, estabelecida no enderego Av. SantosDumont n® 1355, CEP 89.218-105, inscrita
no CNPJ sob n° 09.944.371/0001-04, forneceu & Secretaria de Estado da Saude/Geréncia de Bens
regulares, os medicamentos abaixo relacionados, nada constando em desabono & sua idoneidade comercial

e capacitagdo técnica em relagdo aos negdcios efetivados até a presente data:

Autorizagoes de | Produto Nota Fiscal Valor total R$ Pregio
Fornecimento

22181/16, 18108/16, | Cefiriaxona dissodica|27010/24189 /30122 |R$ 117.588,00 P.E 927/2016
3599/17, 1635/17,|sol inj lg. {29117/ 27434/

2699/16, 13158/17 33574

Quantidade entregue: 71.700 unidades.

Florignopolis, 20 de julho de 2017.
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4 ESTADO DE SANTA CATARINA
{ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
" SUPERINTENDENCIA DE COMPRAS E LOGISTICA
DIRETORIA DE LOGISTICA
GERENCIA DE BENS REGULARES (GEBER)

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos pra os devidos fins e efeitos legais, que a empresa SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI, estabelecida no enderego Av. SantosDumont n® 1355, CEP 89.218-105, inscrita
no CNPJ sob n® 09.944.371/0001-04, forneceu & Secretaria de Estado da Saude/Geréncia de Bens
regulares, os medicamentos abaixo relacionados, nada constando em desabono a sua idoneidade comercial

€ capacitagéo tecnica em relagéo aos negocios efetivados até a presente data:

Autorizagdes de | Produto Nota Fiscal Valor total R$ Pregio

| Fornecimento

| 8250/17, 3607/17, | Dipirona Sodica | 32337 / 29865 / 28604 | RS 158539,99 P.E 1102/2016
1386/17,  26720/16,|500m/ml sol inj 2 ml. |/ 27398 / 26724 /

| 24450/16, 15869/16 24159

Quantidade entregue: 453.360 unidades.

FiolTanépolis 20 de julho de 2017.
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Confars cor§3 original aresentado, e dou fé

fe Joinville- SC, 08/11/2024
da verdade.
{ ) Larlssa Santiago Wehn

Comarc

() Gabriela §oare
{ ) Priscilia EQ

{ ) Jullano Siveira
( ) Rogrigo Lioerato Fe
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b )
PARANA
GOVERNO DO ESTADOD

Secretaria da Saude

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins que a empresa SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA, com sede na Avenida Santos Dumont 1355 — Santo Antonio — Joinville -
SC, inscrita no CNPJ n°® 09.944.371/0001-04, cumpriu com as obrigagdes e prazos estabelecidos
com esta Instituicdo, no fornecimento dos medicamentos abaixo:

DATA DA
DATADA | EmPENHO NOTAS FISCAIS QUANT | MEDICAMENTO
10/01/2021 ggggg’ ggggg' ggggg' gﬁgg} ; FORMOTEROL 12

a 20038344 ' ‘ ' ' 80.000 | MCG + BUDESONID
04/02/2021 92907, 92900, 92898, 92908, 400MCG CAP INAL
93001, 92903, 93000, 93300, 92901
99941, 100567, 100464, 100882,
100885, 100886, 101023, 101020,
101024, 101016, 101015, 101017,
1410712024 101025, 101018, 101019, 101022, FORMOTEROL 12
3 21014041 | 101021, 101014, 101805 101800, | 136.000 | MCG + BUDESONID
03/09/2021 101830, 101791, 101792, 101801, 400MCG CAP INAL
101825, 101829, 101793, 101827,
101804, 101824, 101828, 101802,
101826
FORMOTEROL 12
18/08/2021 101119 60 | MCG + BUDESONID
400MCG CAP
2ittares LIRAGLUTIDA
08/07/2021 99583 102 | 6MG/ML S. APL 0,6
A 3,0MG 3ML
103395, 103401, 103400, 103412,
103397, 103398, 103399, 103411,
24109/2021 103393' 133396' :gag;g, ;giggz, FORMOTEROL 12
a 13340 x 103974, 1U4D1S, ", | 95200 |MCG + BUDESONID
02/12/2021 4972, 104872, 104976, 104978, 400MCG CAP INAL
21022491 | 104966, 104968, 107975, 104977,
104965, 104970, 104969, 104971,

| 103410

05/10/2021 FORMOTEROL 6
a 103519, 103661, 103798, 109433 | 12.000 | MCG + BUDESONID
02/02/2021 200MCG CAP INAL
26/11/2021 J0AEE 105417 106124 AGetoE FORMOTEROL 12
a : ' ' * | 94.000 | MCG + BUDESONID
16/12/2021 e, el 1t ey, 400MCG CAP INAL

21031506 | 106112, 106128, 106131, 106330

FORMOTEROL 6
16/12/2021 106913 7599 | MCG + BUDESONID
200MCG CAP INAL

Por ser verdade firmamos o presente.
Curitiba, 06 de Julho de 2022

ANDRE LUIZ PRADO CARVALHO\ /|
Chefe da DVOSP/CEMEPAR k«J _

CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR
Av. Pref. Lothario Meissner, 350 - Jardim Boténico - Curitiba/PR - CEP 80.210-170 m&q“ﬁ
]

Fone (41) 3314-7740 T
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a# {75 ESTADO DE SANTA CATARINA

i SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
f; SUPERINTENDENCIA DE GESTAO ADMINISTRATIVA
DIRETORIA DE LOGISTICA

GERENCIA DE BENS REGULARES (GEBER)

Atestamos para os devidos fins e efeitos legais, que a empresa Sulmedic Comércio de Medicamentos
Eireli, estabelecida no enderego Rua Santos Dummont, n® 1355, CEP 89128-105, inscrita no CNPJ sob n®
09.944.371/0001-04, fomeceu a Secretaria de Estado da SaGde/Geréncia de Bens regulares, os materiais
abaixo relacionados, nada constando em desabono & sua idoneidade comercial e capacitagéo técnica em

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

relagdo aos negocios efetivados até a presente data:

Autorizagdes de Fornecimento | Produto Nota Fiscal

Pregao

12103/2018

046079
046080
046080
046081
046082
046083

ALENIA 12+400 C/ INALADOR

388/2018

16808/2018

048765
048766
ALENIA 12+400 C/ INALADOR 048767
048768
048812

388/2018

194/2019

056163
056165
056171
056172

ALENIA 12+400 C/ INALADOR

388/2018

19943/2018

050384
ALENIA 12+400 Cf INALADOR 050385

050386

388/2018

22781/2018

052287
052289
ALENIA 12+400 Cf INALADOR 052290
052291
052292

388/2018

24043/2018

052821
052822
ALENIA 12-+400 C/ INALADOR 052823
052824
052825

3" Tabelionato de Notas e 2 de Protestos
Willan Garca de Souza - abelfo _

{ ) Gagriela Sow "
{ ) Priscilla Edi Peiter AR

[ ) Eduarda Zanetta oe S¢
() Juligno Siveira
( ) Rodngo Liberato Ferma

auzenticacho JHIMINLIANINE

 anfere com o SITE o documento apresentado, e dou fe

Comaea de Joinvile-SC, 08/11/2024
da verdade.

Emol R$RE 5,03 F

Selo digital do Tipe
Consuite 05 dados A

¥ RiEENia Gl FATS FRTA ConEider

388/2018

0O original deste documento & aletrénico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por PAULO CARLOS BRENTANO JUNIOR em 28/01/2020 &s 17:13:35, conforme Decreto Estadual n® 38, de 21 de feverairo de 2019,

PN Para verificar a autenticidade desta copla Impressa, acesse o site hiips://portal.sgpe.sea. sc.gov, br/partal-externo e informe o processo SES 0001103512020 e o codigo WAHS83C0.



25492019 ALENIA 12+400 C/ INALADOR

058712
058713
058714
058716

388/2018

2550/2019 ALENIA 12-+400 C/ INALADOR

058709
058710
058711
058726

388/2018

2551/2019 ALENIA 12+400 C/ INALADOR 058946

388/2018

7116/2019 ALENIA 12+400 C/ INALADOR 060607

060592
060597

060608
060610

388/2018

7117/2019 ALENIA 12-++400 C/ INALADOR 060615

060609
060614

060616
060617

388/2018

7471/2019 ALENIA 12+400 C/ INALADOR 060638

060633
060635

060639
060682

388/2018

9140/2018 ALENIA 12+400 C/ INALADOR 044282

043908
044281

044283
044284

388/2018

9142/2018 ALENIA 12+400 C/ INALADOR 043909

388/2018

9144/2018 ALENIA 12+400 C/ INALADOR 044364

043988
044363

044365
044366

388/2018

: 2 dePrtests
e e e Sl

Florianépolis, 28 de janeiro de 2020.

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
Gerénda de Bens Regulares

aurenticacho NN IMNIN

Confere com o SITE o documento apresentado, e dou fe

| ) Edugrda Zanetta ge §
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S«Llalg::i: .’ SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

aurenticacho  JIMINNMINININHES:

Confers com o 8ITE o documento apresentado, & dou fé
E de Joinville-5C. 21/01/2025

da verdade.

{ ) Raquel Cristina Juhgkiaus,
[ ) Gabriela Soares Alves

() Eduarda Zanetta de'Sa
{ ) Juliano Sliverra
{ ) Rodrigo Liberato Ferfy
Emol R$R$ 5,79 FRJ RY
Selo digital do Tip
Consulte 0s gadg

e Coordenadonia te
sl B Acsisténcia Farmacéulica

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins e efeitos legais, que a empresa: SULMEDIC
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA., CNPJ/MF n° 09.944.371/0003-68,
estabelecida na AV. MARGINAL NORTE DA RODOVIA DOS BANDEIRANTES
n° 2400 - Bairro Distrito Industrial — Jundiai/SP, forneceu a Coordenadoria de
Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos relacionados abaixo:

EMPENRS o BRODHTO - QUANEIDARE | srides

ATORVASTATINA
2024NE02856 | ~p) ciCA BOMG 232,470 031746
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 251.910 031747
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 197 .640 031748
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 242.940 031749
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 309.420 031750
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 239.610 031751
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 196.020 031752
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 211.410 031753
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 151,470 031754
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 294.570 031755
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 290.130 031756
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 194.400 032195
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 194.400 032196
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 194.220 032197
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 180.330 032200
2024NE02856 | ATORVASTATINA

CALCICA 80MG 145.500 032201




Sntlulgizi: '” SAO PAULO

GOVERNDG DO ESTADO

aurgnticacho  JHIMUINBINBNINBES

Conters com o 8ITE o documente epresentado. e dou fé
arcf de Jginwilg-SC, 21/01/2025

da verdade.

{ ) Raguel Cristina Jurghia
{ ) Gabneia Soares Ajve

{ ) Priscilia Edi Peftef Ave
{ ) Eduarga Zanetta de 5al
{ ) Juliano Siverra
( ) Radrigo Liberate Fernange

Emol R$R$ 5.2 FRYU.

i \*fc n Coorderadoria de
iy S ccicténcia Farmacéutica

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 208.170 032213

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 194.370 032214

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 193.350 032215

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 185.460 032216

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 194.310 032217

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 194.070 032258

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 193,560 032259

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 249.240 032260

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 194.190 032261

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 242.550 032289

2024NE02856 | ATORVASTATINA
ol CALCICA 8OMG 288.840 032356

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 194.160 032548

2024NE02856 | ATORVASTATINA
CALCICA 80MG 205.830 032563

Por ser a verdade, firmamos o presente atestado.

So Paulo, 21 de janeiro de 2025.

RAFAEL ROBERTO assinado de forma digital
DA por RAFAEL ROBERTO DA
SILVA:35982833851

SILVA:359828338 pados: 2025.01.21
51 15:13:40 -03'00"
RAFAEL ROBERTO DA SILVA
Diretor Técnico |
GGDM/CAF/SES-SP
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s PREFEITURA
BELO HORIZONTE

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SMSA

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Contrato n®.: 01.020.159.23 28
Pregao: 159/2022

Atestamos para os devidos fins que a Empresa SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ:
09.944.371/0003-68, estabelecida na AV. MARGINAL NORTE DA RODOVIA DOS BANDEIRANTES, n” 2400,
Bairro DISTRITO INDUSTRIAL, JUNDIA/SP, forneceu produtos a esta Secretaria Municipal de Saude, sediada na
Avenida Afonso Pena, n® 2336, bairro Funcionarios, Belo Horizonte/MG — CEP: 31130-040, compreendendo as
seguintes especificagdes:

Dados do Contrato: Aquisic&o de medicamentos para ressuprimento de estoque e abastecimento, nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte.

Periodo de vigéncia da ARP: 18/05/2023 a 17/05/2024.

Valor da contratacao: A aquisi¢do de todos os produtos solicitados totalizou R$335.802,30 (cento & noventa e seis
mil e setecentos e dezessete reais e setenta e seis centavos.)

Prazo de execucao: Do recebimento da Nota de Empenho 202306827 até a entrega - 25 (quinze) dias corridos
Avaliagéo dos Servicos: Os servigcos descritos foram executados dentro dos padrdes e prazos estipulados com a

referida empresa, que cumpriu com eficiéncia e ponlualidade o compromisso assumido, ndo constando até a
presente data nada que desabone sua conduta.

ESPECIFICACAO(OES) DO(S) OBJETO(S) ENTREGUE(S)

SICAM QUANTIDADE DESCRICAO

37263 1.460.010 LOSARTANA POTASSICA 25 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO

MNatAla Patefeia pfhery of...
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OR(A) AREA TECNICA Salide
AREA TECNICA Natalia Patricia Batista Torres Secretaria Municipal de Salde
Maria Tereza de.Eteitas Lima Araljo Taciana Malheiros Lima Carvalho

Maria Tereza F. L. Aratjo
oM 118.206-2
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GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULC
GOVERNO DO ESTADO
DE SAC PAULO
Secretaria da Saude
Coordenadoria de Controle de Doencas
Centro de Referéncia e Treinamento DST/Aids=SP
Nicleo de Compras e Gestdo de Contratos

Atestamos para os devidos fins e efeitos legais, que a empresa: SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ/MF n® 09.944.371/0003-68, sediada na AV. MARGINAL NORTE DA
RODOVIA DOS BANDEIRANTES n2 2400 - Bairro Distrito Industrial — Jundiai/SP, forneceu a
Coordenadoria de Controle de Doengas Centro de Referéncia e Treinamento DST/Aids-SP, os
medicamentos relacionados abaixo, nada constando em desabono 3 sua idoneidade comercial e

capacitagdo técnica em relagdo aos negdcios efetivados até a presente data:

2022NE0117 Losartana 25mg

000221

R$ 136.709,80 PE 143/2022

Quantidade entregue: 271.980 COMPRIMIDOS

Atenciosamente,

Por ser a verdade, firmo o presente atestado.

3' Tabelionato de Notas Protestos
Willian Garcia de Solgar‘gaeheuio

Sdo Paulo, 04 de Abril de 2023
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Diretor Técnico de Saude 1
Substitute

Centro de Referéncia e Treinamento DST/Aids

autenticacao |IMMUNINIMIIE

Confers com ognginal apresentads & dou fe

{ ) Rague) Crt

( }Jutiano Siveira
{ ) Rodrigo Liberato Fernanyge

Emol R$R$ 5,03 FRJ RS
Selo digital do Tipo:

46.374.500/0121-09
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

CENTRO DE REFERENCIA E TREINAMENTO DST/AIDS
RUA SANTA CRUZ, 81 - VILA MARIANA - SAO PAULO

CEP 04121-000 - FONE: 5087-9911

Rua Santa Cruz, 81-1 2 andar | CEP 04121-000 | 580 Paulo, SP | Fone: (11) 5084-6143/5087-9836



Secretaria de '. sao PAU'.O

Saude GOVERNO DO ESTADO

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

= Coordenadoria de
. Assisténcia Farmacéutica

Atestamos para os devidos fins e efeitos legais, que a empresa: SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ/MF n° 09.944.371/0003-68, sediada na AV. MARGINAL NORTE DA
RODOVIA DOS BANDEIRANTES n° 2400 - Bairro Distrito Industrial — Jundiai/SP, forneceu a
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos relacionados abaixo:

NOTA
FISCAL

EMPENHO PRODUTO QUANTIDADE

VLR TOTAL PREGAO

FORMOTEROL, RS
2023NEO1814 FUMARATO 603.840 3889 388.269 12 067/2022
12MCG/DOSE e
FORMOTEROL,
FUMARATO 3712, 3659, R$
2023NE01815 12MCG, 6.938.640 3658, 3657, 2 567.296.80 051/2022
BUDESONIDA 3656 s
400MCG

Por ser a verdade, firmamos o presente atestado.

Séao Paulo, 11 de dezembro de 2023.

RAFAEL ROBERTO DA fsihadode forma digtal por
SILVA:35982833851 SlLvAassssies

Dados: 2023.12.11 16:03:43 -03'00'

RAFAEL ROBERTO DA SILVA
Diretor Técnico |
GGDM/CAF/SES-SP

avrenricacao |IIMIUDEIBMNNNTOES

[ ) Rague|
[ ) Gabrig
8] Fﬂ!:ﬂ
{ ) Egua

{ ) Juliang Siiveira
{ ) Roango Liberato
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Governo do Estado de Mato Grosso

SES ~ Secretaria de Estado de Saude
SAF — Superintendéncia da Assisténcia Farmacéutica
CADIM- Coordenadoria de Abastecimento e Distribuicdo de Insumos e Medicamentos

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins ¢ efzitos fegais, gue a erpresa SULMEDIC COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTEA, - 71760

CNPIIFE n .37 LAU0G3-58, sediada na AV.
MARGINAL NORTE DA ROD\)“ IA '-J( ISBA Nﬂi IF\A"\} [ES n" 2400 - Bairro Distrito

Industrial — Jundiai/SP, forneceu o Secretaria de Estado de Satde de Mato Grosso, 0s
medicamentos relacionados abaixo, nada constando em desabono a sua idoneidade
comercial e capacitacdo técnica em relacdo aos negdcios efetivados até a presente data

EMPENHO PRODUTO

NOTA | VALOR PREGAO
FISCAL | TOTAL R§
21601.0001.22. | FUM.FORMOTEROL+BUDESONIDA- 000088 662.400,00 59/2022
i 029518-6 60CAP INAL-ACHE (ALENIA
12/400MCG C/ INALADOR)

Quantidade entregue: 12.000 UNIDADES

Atenciosamente.

Willian Benjamin Rastelli Ribeiro
Farmacéutico Diretor Técnico
CRF-MT 547395 Matricula: 288201
CADIM/SAF/SES-MT

f
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Estado de Sao Paulo
Prefeitura Municipal de Casa Branca

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins e efeitos legais. que a empresa SULMEDIC COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA. CNPIME n® 09.944.371/0003-68. sediada na AV.
MARGINAL NORTE DA RODOVIA DOS BANDEIRANTES 1 2400 = Bairro Distrito
Industrial Jundiai/SP. [orneceu a Prefeilura . Municipal de” Casa Branca. os
medicamentos relacionados abaixo. nada constando em desabono & sua idoneidade
comercial ¢ capacitagao (¢enica em relagdio aos negécios efetivados ate a presente data:

"EMPENHO | PRODUTO NOTA | VALOR PREGAO

[ FISCAL | TOTAL R$

95/2022-01 | BUDESONIDA-SUS AQUOSA NASAL- | 000082 | 37.000,00 | 3/2022
1FR 12000SES-ACHE — BUSONID
50MCG

T95/2022-01 BUDESONIDA-SUS AQUOSA NASAL- | 000082 | 18.560,00 | 3/2022
IFR 120D0SES-ACHE — BUSONID
2MCG

Quantidade entregue: 4.000 UNIDADES

Alenciosamente,

Casa Branca, 05 de janiero de 2023.

da verdade.

( , Jutiana Siiveira
{ Rogrigo Liberato F

ormil HGS61707-T9Z4
4 do Ato & www st |us briselo
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ecretaria Executiva Administrativa Financeira — SEAFI
Coordenadoria de Logistica @ Recursos Biomédicos - COLOB

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins que a empresa SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA, inscrita sob CNPI/MF n2 09.944.371/0003-68 e Inscricdo
Estadual 407.872.052.119, sediada na AV. MARGINAL NORTE DA RODOVIA DOS
BANDEIRANTES n2 2400 - Bairro Distrito Industrial — Jundiai/SP, CEP.13.213-008, &
nossa fornecedora, tratando-se de empresa idonea, que sempre cumpriu a contento
com seus compromissos, ndo constando nada que a desabone.

Declaramos que a empresa mencionada sempre nos atendeu com
pontualidade, cumprindo os prazos estipulados e entregando os materiais em perfeitas
condicdes e dentro das datas. Assim, reportamo-nos as seguintes quantidades
entregues:

Empenho Produte Quantidade | Nota Fiscal | Emissdo

2022NE026425 MALEATO DE TIMOLOL 5MG/ML 7.390 0000104 15/12/2022

Por ser expressdo da verdade, firmamos o presente.
Fortaleza, 23 de janeiro de 2023

Atenciosamente,
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LENCOIS PAULISTA
Praca das Palmeiras, 55 — Fone (14) 3269-7000
CEP 18682-900 — Lengois Paulista — SP
CNPJI: 46.200.846/0001-76
www.lencoispaulista.sp.gov.br

ATESTADO

A PREFEITURA MUNICIPAL DE LEN(;OIS PAULISTA, inscrita
CNPJ sob n® 46.200.846/0001-76, estabelecida a Praca das Palmeiras, n® 55, CEP.
18.682-900, na cidade de Lencois Paulista, Estado de Sao Paulo, através de seu
Prefeito, Anderson Prado de Lima, ATESTA, para os devidos fins, que a empresa
SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJMF n°
09.944.371/0003-68, sediada na AV. MARGINAL NORTE DA RODOVIA DOS
BANDEIRANTES n° 2400 - Bairro Distrito Industrial — Jundiai/SP, forneceu a
Prefeitura Municipal de Lengdis Paulista, os medicamentos relacionados abaixo,
nada constando em desabono a sua idoneidade comercial e capacitagéo técnica em
relagdo aos negocios efetivados até a presente data:

EMPENHO PRODUTO NOTA | QTD| VALOR PREGAO
FISCAL TOTAL R$
15334/2022-01 | DROPROPIZINA-XPE 1FR PLAS 000023 [1.500f 9.495,00 | 51/2022

AMB 120 ML-ACHE

Quantidade entregue: 1.500 UNIDADES

Atenciosamente,

Por ser a verdade, firmo o presente atestado.

Lencdis Paulista, 06 de Janeiro de 2023

-"\f i~ =
Ana’ _I)EIMTU

Farmacéutica Responsavel Suprimentos

AUTENTICACAO I|IIIII|III||I||I|l||IlI||l||l|iIl'f'

Confers com o onginal apregentado. & dou fe

{ ) Juliano Siiveira
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_% Séao

=) Cristovio
salide
Stueer vicler e movimenio.

Estado de Sao Paulo

ASSOCIACAO DE BENEFICENCIA E FILANTROPIA SAO
' CRISTOVAO

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins ¢ efeitos legais, que a empresa SULMEDIC
COMERCIODE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ/MF n°
09.944.371/0003-68, sediada na AV. MARGINAL NORTE DA RODOVIA
DOS BANDEIRANTES n° 2400 - Bairro Distrito.Industrial — Jundiai/SP,
forneceu a ASSOCIACAO DE BENEFICENCIA E FILANTROPIA SAO
CRISTOVAO, os medicamentos relacionados abaixo, nada constando em
desabono a sua idoneidade comercial e capacitagdo técnica em relacao aos
negocios efetivados até a presente data:

PRODUTO NOTA QTD VALOR' |
FISCAL TOTAL
CEFTRIAXONA DISSODICA 1G 000099 1.500 Fr. | R$ 4.680,00

Quantidade entregue: 1.500 Frascos

Atenciosamente,

(‘Jls"ﬁ"sn

. araes B
Viviane GJ“ e Gompras
coo! 2

Séo Paulo, 31 de Janeiro de 2023

Associagdo de Beneficéncia e Filantropia Sdo Cristdvio
Rua Américo Ventura, 123 CEP 03128 010 Mooca S3o Paulo SP www.saocristovao.com.br 11 2029.7222

U %_

o original apresentado, e dou fé
B.de Joinville-SC, 08/11/2024

da verdads,
() Barissa Santiago Wehn

() Juliano Silverra
( ) Radngo Linerato Fernalpes
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Gerencia Estratégica de Assist&ncia Farmacéutica.

Nicleo Especial de Armazenamento, Controle e Distribuigdo de Medicamentos.

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA_

A Secretaria de Estado da Satide do Espirito Santo, situada & Av. Marechal Mascarenhas de
Moraes, n® 2025, Bento Ferreira, Vitoria, CNPJ: 27.080.605/0001-96, atesta para os devidos
fins que a empresa SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA inscrita sob CNPJ n2
09.944,371/0003-68, estabelecida na AV MARGINAL NORTE- DA RODOVIA DOS
BANDEIRANTES, BAIRRO DISTRITO INDUSTRIA - JUNDIAI, SAO PAULO, CEP 13213-008,
prestou servicos para esta Secretaria, e que 0s compromissos assumidos foram cumpridos
satisfatoriamente, de acordo com as cléusulas constantes no contrato firmado conforme

descrito abaixo, nada constando em nossos arquivos que desabone essa empresa.

ATA DE REGISTRO DE PRECOS N° 0991-2022

 LOTE ITEM DESCRIGAO/ESPECIFICACAO UNID

QUANT. |
3 1 MEDICAMENTOS ~ GERAIS DE USO | FRASCO | 93.478
: HUMANO;

PRINCIPIO/CONCENTRACAOQL: TIMOLOL,
MALEATO 0,5%; FORMA

FARMACEUTICA: SOLUCAO OFTALMICA;
FORMA DE

APRESENTACAO: FRASCO CONTA-GOTAS
5ML; VIA

ADMINISTRACAO: OFTALMICA; UNIDADE
DE FORNECIMENTO:

FRASCO CONTA-GOTAS

NOTA DATA DA QUANTIDADE ENTREGUE UNID
FISCAL ENTREGA
000102 | 22/12/2022 23.000 FRASCO

Vitéria-ES, 05 de janeiro de 2023
issa Silva silveira
I 1-':1!'mm'¢.:ulir;:

N, Funcional: 274024
e 2117-ES

LARISSA SILVA

Chefe do Nticleo Especial de Armazenamento, Controle e Distribuicdo de Medicamentos -

SESA-ES

avtenticacao [N HO0N

Confere com o eriginal apresentade. e dou fé

:l\ marcd\de Joinville-5G. 08/11/2024

Em Tegt® da verdade.
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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE LOGISTICA

DIRETORIA DE LOGISTICA -
GERENCIA DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA SAUDE

A.C.F. N2 001/2023 Brasilia, 26 de junho de 2023,

ATESTADO DE CAPACIDADE DE FORNECIMENTO

Atestamos para os devidos fins, que até a presén‘te data, de acordo com
levantamentos feitos pela GADMLAB/DLOG/SULOG/SES, que a empresa SULMEDIC
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ n° 09.944.371/0003-68, cumpriu
com a entrega total do quantitativo estabelecidos com aSECRETARIA DE éSTADO DE SAUDE/
DF, CNPJ N¢ 00.394.700/0001-08, no fornecimento dos materiais/produtos, constante na

Nota de Empenho descrita abaixo:

PRODUTO: BUDESONIDA AEROSSOL NASAL 32MCG/DOSE FRASCO 120 DOSES COM VALVULA DOSIFICADORA

CODIGO: 604

QUANTIDADE (UN) EMPENHO PROCESSO
20910 2023NE005612 00060-00234688/2023-19

sy A Aloantona Senclts
% ADMLAB
= : 44-12 SES-DF
DANIELLA ANGELA ALCANTARA BENETTI
Matricula: 1.709.521-2
Gerente
Geréncia de Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos e Materiais

Pargue de Apoio da SES-DF

de Joinvlle-SC 0&"1?!20’24

\ da verdade.
{ 1Ls\m Sanbago Wehn

4
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Secretaria Municipal da Satde
Coordenadoria Administrativa

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins, que a Empresa SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ n® 09.944.371/0002-87, estabelecida na
Av. Chesf, n°. 01 Galpao 03 Modulo 04, Bairro: Parque dos Far6is — Nossa Senhora do
Socorro/SE - CEP: 49160-000 forneceu os itens relacionados abaixo, a esta Secretaria
Municipal da Satide - SMS - ndo existindo em nossos registros, até a presente data, fatos

que desabonem sua conduta e responsabilidade com as obriga¢des assumidas.

EMPENHO DANFE | QUANTIDADE DESCRIGAO

CLORIDRATO DE  AMITRIPTILINA
2022NE009362 1702 1000.000 25MG, EM COMPRIMIDO.

2023NE002294 | 2520 E 2519 500.000 CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
25MG, EM COMPRIMIDO.

Salvador, 15 de junho de 2023

Claudio Roberto di éa Cardoso
Coordenador”Administrativo
Claudio Cardoso

Coordenador Administrativo SMS
Mat: 3152302

Rua da Grécia, 03A, Ed. Caramuru - Comércio - Salvador - BA - CEP: 40.010-010
Tel.: +55 (71) 3202-1008 |+55 (71) 3202-1209 | Site: ttp://www.cad .saude@salvador.ba.gov.br

1) Prisclila Edi Peiterha
| ) Eduarda Zanetta dg'So
(') Juliano Sitveira
{ ) Roorigo Literato Ferng
Emol RER$ 5,03 FRI RSy 14155 R$0, 16 = R$E.53
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.

Processo - SMS/SEADO | N¢ 102199/2023

Prefeitura
de Salvador

ANEXO 1 DO TRAMITE 3

Secrotaria
dn Sagde

Salvador, 12 junho de 2023.

De: GALC - Subcoordenadoria de Gerenciamento do Almoxarifado Central.

Destino: CAD — Coordenadoria Administrativa

Sr. Claudio Roberto de Souza Cardoso

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Prezado Senhor,

Visando atender & solicitacio da empresa SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA,
CNPJ: 09.944.371/0002-87, conforme correspondéncia em anexo, informamos que a referida
empresa honrou o compromisso assumido junto a Secretaria Municipal da Saude do Salvador

das Notas de Empenho e Danfes:

Nota de Empenho 2022NE009362, DANFE N2 001702,

Nota de Empenho 2023NE002294, DANFE N2 002520 E 002519.

Atencigsamente,

Bdoiee

Rosirfeire Oliveira Bahiense

Subcoordenadora de Logfstica

Assinatura Eletrénica
ROSIMEIRE OLIVEIRA BAHIENSE - 12/06/2023 13:13:32

daverdade.

Em Test®_ —
( ) Larissa Santiago Wehn

( ) Raguel Cristing . ungisads
( ) Gabriela Soares alves
{Prisciia Edi Peit ar Alves Mammes
{ } Eduarda Zanetta oe Souza
{ ) Juliang Siveira
{ ) Rogngo Liberao Femangdes

Empl: RER$ 5,29 FII RS 1 20 IS5 RSD,16 = R$E 65
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042 ALTERAGAO CONTRATUAL CONSOLIDADA DA SOCIEDADE
“SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA”
CNPJ 09.944.371/0001-04 NIRE 42206340693

José Paulo Gesser, brasileiro, natural do municipio de Brago do Norte, estado de Santa
Catarina, nascido em 14/09/1965, empresario, casado pelo regime de comunhao parcial
de bens, portador da Cédula de Identidade n° 1.545.724, emitida pela SESP/SC, inscrito
no CPF n.° 541.063.899-91, residente e domiciliado no municipio de Joinville, estado de
Santa Catarina, Avenida Santos Dumont, n°® 1355, Bairro Santo Anténio, CEP 89.218-
105.

JL PARTICIPAGCOES LTDA., pessoa juridica brasileira de direito privado, com sede e
foro no municipio de Joinville, estado de Santa Catarina, na Rua General Camara, 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 sécios administradores JOAO VITOR GESSER, brasileiro, natural do
municipio de Joinville, estado de Santa Catarina, nascido em 20/11/1998, solteiro,
empresario, 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 municipio de Joinville,
estado de Santa Catarina, na Rua General Camara, n° 244, fundos sala 01, Bairro Bom
Retiro, CEP 89.222-450, LUIS EDUARDO GESSER, brasileiro, natural do municipio de
Joinville, estado de Santa Catarina, nascido em 03/01/2004, emancipado conforme
escritura publica de Emancipacao, lavrada no 1° Tabelionato de Notas e 1° Oficio de
Protestos desta cidade, no livro 1141, a folha 117, sob numero 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 municipio de Joinville, estado de Santa Catarina, na Rua General Camara,
n° 244, fundos sala 01, Bairro Bom Retiro, CEP 89.222-450 e LILIANA CARLA
MICHILIN GESSER, nacionalidade brasileira, casada pelo regime da comunhao parcial
de bens, nascida em 18/04/1978, empresaria, portadora da cédula de Identidade n°
4.448.637, emitida pela SESP/SC e inscrita no CPF n° 025.474.729-96, residente e
domiciliada no municipio de Joinville, estado de Santa Catarina, na Avenida Santos
Dumont, n® 1355, Bairro Santo Anténio, CEP 89.218-105.
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Soécios da Sociedade Limitada “SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA”,
com sede no municipio de Joinville, estado de Santa Catarina, na Avenida Santos
Dumont, n°® 1355, bairro Santo Anténio, 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.° 09.944.371/0001-04, resolvem alterar e consolidar o contrato
social mediante as clausulas e condi¢cdes seguintes:
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Primeira: A sociedade cria _neste ato _uma_filial no municipio de Sao José dos
Pinhais, Estado do Parana, na Avenida Rocha Pombo, n° 2561, bloco 3, bairro
Aguas Belas, CEP 83.010-620, explorando a atividade de Comércio atacadista de
medicamentos e drogas de uso humano; Comércio atacadista especializado em
outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente; Comércio
atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de
laboratorios; Comeércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para
uso odonto-médico-hospitalar; partes e pecgas; Transporte rodoviario de carga,
exceto produtos perigosos e mudancgas, intermunicipal, interestadual e
internacional e tera o inicio das atividades na data do registro do presente ato.

Segunda: Em razdo das alteragcbes ora promovidas pelos sécios, entram em vigor na
data de sua assinatura, revogando-se as disposicoes em contrario constante do ato
constitutivo da sociedade.

Terceira: A vista das modificacdes ora ajustadas consolida-se o contrato social, com a
seguinte redacao:

CONSOLIDAGAO CONTRATUAL DA SOCIEDADE
“SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA”
CNPJ 09.944.371/0001-04 NIRE 42206340693

DO NOME EMPRESARIAL, SEDE, OBJETO, INICIO E PRAZO DE DURAGAO.

Clausula 12 - A sociedade gira sob o nome empresarial de “SULMEDIC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA”.

Clausula 22 - A sociedade tem por objeto a exploragao 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, cirdargico,
hospitalar e de laboratoérios;

- Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pecas;
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- Comércio atacadista de alimentos, complementos alimentares e suplementos
alimentares para uso humano;

- Importacao;

- Transporte Rodoviario de carga intermunicipal, interestadual e internacional,
exceto produtos perigosos e mudancga.

Paragrafo primeiro: Transporte sera efetuado com veiculos de pequeno e médio
porte, nao havendo circulagdao ou guarda de veiculos de grande porte.

Paragrafo sequndo: 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, cirdargico,
hospitalar e de laboratoérios;

- Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pecas;

- Comércio atacadista de alimentos, complementos alimentares e suplementos
alimentares para uso humano;

- Importacao;

- Transporte Rodoviario de carga intermunicipal, interestadual e internacional,
exceto produtos perigosos e mudancga.

Clausula 32 - A sociedade tem sua sede e foro no municipio de Joinville, estado de Santa
Catarina, na Avenida Santos Dumont, n° 1355, bairro Santo Antbnio, Cep. 89.218-105.

Clausula 42 - A sociedade é por tempo indeterminado, tendo iniciado suas atividades em
01 de agosto de 2008.

Clausula 5% - A sociedade podera abrir a qualquer tempo, instalar, manter e extinguir
filiais e quaisquer outros estabelecimentos necessarios ao bom desempenho das
atividades consubstanciadas no objeto social, em qualquer parte do territério nacional ou
no exterior, respeitadas as prescricbes e exigéncias legais pertinentes, mediante
alteracao contratual assinada por todos os sdécios.

Paragrafo primeiro: A sociedade mantém uma filial no Municipio de Nossa Senhora do
Socorro, estado de Sergipe, na Avenida Chesf, n° 01, Galpao 03, modulo 04, Bairro
Parque dos Farois, 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 inicio
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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
maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas. Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios.
Comércio atacadista de instrumentos e matérias para uso médico, cirdargico,
hospitalar e de laboratoérios.

Paragrafo segundo: A sociedade mantém uma filial, no municipio de Jundiai, Estado de
Sao Paulo, na Avenida Marginal Norte da Rodovia dos Bandeirantes, n° 2.400, galpao-
depdsito n® 5, Condominio Ory Business Park, bairro Distrito Industrial, CEP 13213-008,
inscrita no CNPJ n° 09.944.371/0003-68, com registro na Junta Comercial do Estado de
Sao Paulo sob n° 35920127265, tendo inicio 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, cirurgico, hospitalar e de
laboratorios; Comeércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para
uso odonto-meédico-hospitalar, parte e pegcas; Comércio atacadista de alimentos,
complementos alimentares e suplementos alimentares para uso humano;
Importacao.

Paragrafo terceiro: A sociedade mantém uma filial, no municipio de Sdo Bernardo do
Campo, Estado de Sao Paulo, na Rua José Versolato, n° 111, salas 3019 e 3020, bairro
Centro, CEP 09750730, inscrita no CNPJ n° 09.944.371/0004-49, com registro na Junta
Comercial do Estado de Sado Paulo sob o n® 35920208001, tendo inicio das atividades em
24 de fevereiro de 2023, explorando as atividades de: Escritério administrativo.

Paragrafo quarto: A sociedade mantém uma filial, no municipio de Sao José dos
Pinhais, Estado do Parana, na Avenida Rocha Pombo, n° 2561, bloco 3, bairro Aguas
Belas, CEP 83.010-620, tendo inicio 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 alimenticios nao
especificados anteriormente; Comércio atacadista de instrumentos e materiais
para uso médico, cirdargico, hospitalar e de laboratérios; Comércio atacadista de
maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas; Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudancas,
intermunicipal, interestadual e internacional.
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DO CAPITAL SOCIAL, DAS COTAS, QUOTISTAS, AUMENTO DE CAPITAL E
RESPONSABILIDADES

Clausula 62 - O capital social € de R$ 5.210.000,00 (Cinco milhées e duzentos e dez mil
reais), dividido em 5.210.000 (cinco milhdes e duzentos e dez mil) quotas no valor de R$
1,00 (um real) cada uma, totalmente subscritas e integralizadas em moeda corrente do
pais, fica assim distribuido:

soclos % QUOTAS VALOR TOTAL
JOSE PAULO GESSER 92% 4.793.200 R$ 4.793.200,00
JL PARTICIPACOES LTDA 08% 416.800 R$ 416.800,00
TOTAL DO CAPITAL SOCIAL 100% 5.210.000 R$ 5.210.000,00

Clausula 72 - As quotas s&o indivisiveis e nao podem ser cedidas ou transferidas a
terceiros sem o consentimento do outro soécio, a quem fica assegurado, em igualdade, de
condigbes e precgo, direito de preferéncia para a sua aquisicdo se postas a venda,
formalizado, se realizada a cessao delas, a alteragao contratual pertinente.

Clausula 82 - A responsabilidade de cada so6cio é restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pela integralizagao do capital.

Clausula 92 - Em caso de aumento de capital, os s6cios o subscrevem em igualdade de
condicbes e na proporgdo exata das quotas que possuem, salvo se o0s socios
renunciarem ao direito de subscrigao.

Clausula 102 - Os so6cios nao podem a qualquer titulo ser avalistas de terceiros bem
como, contrair dividas de sua capacidade econbdmica 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 sangao prevista no § unico do art. 1.030 do
Caodigo Civil.

DA ADMINISTRAGAO, SUAS ATRIBUIGOES E REMUNERAGCAO.
Clausula 112 - A sociedade é administrada pelo s6cio José Paulo Gesser, isoladamente,

assinando pela empresa todos os atos administrativos e comerciais da empresa, proprios
do cargo, a fim de garantir o pleno funcionamento dos negdécios sociais e a realizagao do
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objeto da sociedade, representando-a ativa e passivamente e em juizo ou fora dele,
podendo celebrar contratos, contrair obrigagdes, transigir, renunciar a direitos, constituir
procuradores em nome da sociedade com a especificagdo dos poderes conferidos e
duracdo do mandato e praticar todos e quaisquer atos necessarios a consecugao dos
objetivos sociais e a defesa dos interesses e direitos da sociedade.

Paragrafo dnico: Em caso de falecimento ou de incapacidade civil judicialmente
declarada do socio administrador José Paulo Gesser, a sociedade passara a ser
administrada provisoriamente por Liliana Carla Michilin Gesser, ja qualificada neste ato,
representante legal da empresa socia JL Participagoes Ltda, e, sucessivamente, em
caso de falecimento ou de incapacidade civil judicialmente declarada de Liliana Carla
Michilin Gesser, a sociedade passara a ser administrada provisoriamente por Joao Vitor
Gesser, até que, concluidos os tramites que decorram da legislacdo relacionados a
sucessao ou curatela do sécio administrador, seja realizada reunido societaria apta para
designacao de novo administrador para a sociedade.

Clausula 122 — Os administradores respondem solidariamente perante a sociedade e aos
terceiros prejudicados por culpa no desempenho de suas fungdes.

Clausula 132 - E expressamente vedado a administragdo, atividades estranhas ao
interesse social ou assumir obrigagdes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de
terceiros, bem como onerar ou alienar bens imdveis da sociedade, sem autorizagao da
outra sdcia.

Clausula 142 - Nos quatro primeiros meses seguintes ao término de cada exercicio social,
os administradores estido obrigados a prestar o soécio, contas justificadas de sua
administracao, apresentando-lhe o inventario, bem como o balangco patrimonial e o de
resultado econémico.

Clausula 152 - Os administradores declaram, sob as penas da lei, de que nao estao
impedidos de exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de
condenacao criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda
que temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de
prevaricagao, peita ou suborno, concussao, peculato, ou contra a economia popular,
contra o sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa da concorréncia, contra
as relagdes de consumo, fé publica, ou a propriedade.

Clausula 162 - Os administradores e o sécio que prestarem servigcos a empresa poderao
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receber remuneracdo conforme decidido em assembleia ou reunido, pelos votos
correspondentes a mais da metade do capital social, ou por decisdo escrita por todos os
socios.

Paragrafo Unico - No caso de sécio pessoa juridica, seus respectivos sécios poderao
ser indicados para prestarem servicos a Sociedade instituida por meio deste contrato,
podendo desta receber remuneragcdo, conforme a indicagido seja aprovada em reuniao,
pelos votos correspondentes a mais da metade do capital social, ou por decisdo escrita
de todos os socios.

DO EXERCICIO SOCIAL, BALANGO, DISTRIBUIGAO DE LUCROS E/OU PREJUIZOS.

Clausula 172 - O exercicio social coincidira com o ano civil, devendo a 31 de dezembro
de cada ano ser procedido o balanco geral da sociedade, obedecidas as prescrigbes
legais e técnicas pertinentes a matéria. Os resultados poderdo ser atribuidos aos sécios,
diferentemente de suas quotas de capital, sendo os prejuizos suportados pelos sécios,
podendo os lucros de comum acordo entre os so6cios, serem distribuidos ou ficarem na
reserva da sociedade.

Clausula 182 - Até quatro meses apds o encerramento do exercicio social, havera uma
reunido dos socios para:

a) Tomar as contas da administradora e detalhar sobre o balango patrimonial e o
resultado econémico.

b) Designar administradores, quando for o caso;

c) Tratar de qualquer outro assunto constante da ordem do dia.

Clausula 192 - Por decisao dos socios, podera haver distribuigdo mensal dos lucros, na
proporcao da sua participagdo no capital social, tendo como base o lucro de exercicios
anteriores ou por conta de periodo base ainda nao encerrado, a titulo de antecipacao.

Clausula 202 - Os soécios estao obrigados a reposigao dos lucros e das quantias retiradas,
a qualquer titulo, mesmo aquelas autorizadas no contrato, quando tais lucros ou quantia
se distribuirem com prejuizo do capital, nos termos do art. 1.059 da Lei 10.406/2002.

DAS REUNIOES

Clausula 212 - As deliberagbes dos soécios serao tomadas em reunidao, que sera
convocada pelos administradores.
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Paragrafo Primeiro: O anuncio de convocagao para reuniao sera afixado em mural na
sede da empresa com antecedéncia minima de 10 dias.

Paragrafo Segundo: Dispensam-se as formalidades de convocagdao nos paragrafos
antecedentes, quando todos os sécios comparecerem ou declararem, por escrito, estar
cientes do local, data, hora e ordem do dia.

Paragrafo Terceiro: A reunido torna-se dispensavel quando todos os sécios decidirem,
por escrito, sobre a matéria, que seria objeto dela.

Paragrafo Quarto: Realizada a reunidao dos trabalhos e deliberacées sera lavrada no livro
de atas de reunides, ata assinada pelos so6cios participantes e copia da ata autenticada
pelos administradores, ou pela mesa sera apresentada ao Registro Publico de Empresas
Mercantis, para arquivamento e averbacao.

Paragrafo Quinto: A reuniao dos soécios instala-se com a presenca, em primeira
convocagao, de titulares de no minimo trés quartos do capital social e em Segunda, com
qualquer numero.

DA RETIRADA DE SOCIOS.

Clausula 222 - No caso de um dos so6cios desejar retirar-se da Sociedade, ficara sujeito
ao direito de preferéncia previsto nesta clausula:

Paragrafo Primeiro: O so6cio que pretender vender ou transferir suas quotas devera
notificar por escrito o outro sécio, devendo ser feita a Apuracdao de Balanco Especial da
Sociedade, levantado na data da notificagdo, que ira servir para base do preco por ela
pretendido, o qual podera ter uma variagdo superior, de até 20% (vinte por cento), do
valor apurado naquele Balango, para as suas quotas;

Paragrafo Segundo: Ocorrendo esta hipdtese, o(s) soécio(s) remanescente(s) tera, no
prazo de 60 (Sessenta) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo, a
preferéncia na aquisicao, no preco, no prazo e condi¢gdes pretendidos;

Paragrafo Terceiro: O prazo de preferéncia, previsto no paragrafo anterior, podera ser
aumentado com o consentimento do so6cio notificante;

Paragrafo Quarto: Vencido o prazo, sem que tenha sido exercido o direito de preferéncia,
as quotas poderao ser livremente transferidas.

DA EXCLUSAO DE UM DOS SOCIOS
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Clausula 232 - Pode o sécio ser excluido quando a maioria dos soécios, representando
mais da metade do capital social, entender que um ou mais socios estdo pondo em risco
a continuidade da empresa, em virtude de atos graves e que configure justa causa.

Paragrafo Primeiro: A exclusdo somente podera ser determinada em reunido
especialmente convocada para este fim, ciente o acusado em tempo habil para permitir
seu comparecimento e o exercicio do direito da defesa.

Paragrafo Segundo: Sera também de pleno direito excluido da sociedade o sdcio
declarado falido, ou aquele cuja quota tenha sido liquidada para o pagamento de credor
particular do soécio.

Paragrafo Terceiro: No caso de retirada, morte ou exclusao de so6cios ou dissolugdo da
sociedade, o valor das quotas, considerada pelo montante efetivamente realizado,
liquidar-se-a com base na situacao patrimonial da sociedade, verificada em balango
especialmente levantado, a data da resolugcdo, e seus haveres |lhe serdo pagos em 12
(doze) parcelas iguais, mensais e sucessivas, vencendo a primeira 30 (trinta) dias apds a
apuracao do valor.

Paragrafo Quarto: No caso de exclusao de so6cio por excesso ou mal uso do mandato,
serdo descontados dos eventuais haveres que o sdécio excluido teria direito, os valores
relativos aos prejuizos que, comprovadamente, deu causa.

Paragrafo Quinto: Podem os sécios remanescentes suprir o valor da quota.

DA INDENIZAGAO DOS HAVERES E SUBSTITUIGAO DOS SOCIOS HERDEIROS

Clausula 242 - O falecimento de qualquer dos quotistas nao dissolvera a sociedade, que
podera continuar com os herdeiros do de cujus, salvo se os sb6cios remanescentes
optarem pela dissolugao da mesma.

Paragrafo Primeiro: Até que se ultime, no processo de inventario, a partilha dos bens
deixados pelo de cujus, incumbira ao inventariante, para todos os efeitos legais, a
representacao ativa e passiva dos interessados perante a Sociedade.

Paragrafo Segundo: Os haveres do sécio falecido serdo calculados de acordo com a
apuracao de um Balango Especial, levantado pela Sociedade na data do falecimento
devendo os herdeiros do de cujus ingressar na Sociedade, como socios quotistas, apos
apresentada a Sociedade a Autorizagao Judicial que permita formalizar-se inteiramente a
operacgao, inclusive perante o Registro do Comércio.

Paragrafo Terceiro: Os herdeiros, através de seu inventariante ou representante legal,
poderao retirar-se da sociedade.
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Paragrafo Quarto: A retirada, exclusdo ou morte de sé6cio, ndo o exime, ou a seus
herdeiros, da responsabilidade pelas obrigagbes sociais anteriores, até dois anos depois
de averbada a resolugao da sociedade.

DA DELIBERAGAO DOS SOCIOS

Clausula 252 - Dependem da deliberagcdo dos soécios, além de outras matérias indicadas
na lei ou no contrato:

a) aprovacgao das contas da administragao;

b) a designacao dos administradores, quando feita em ato separado;

c) a destituicdo dos administradores;

d) o modo de sua remuneragido, quando nao estabelecido no contrato;

e) a modificagdo no contrato social;

f) a incorporagado, a fusdo e a dissolugdo da sociedade, ou a cessagdo do estado de
liquidacao;

g) a nomeacao e destituicdo dos liquidantes e o julgamento das suas contas;

h) o pedido de recuperacgao judicial.

Paragrafo Primeiro: As deliberagcdes dos sécios serao tomadas:

1) pelos votos correspondentes, no minimo, a trés quartos do capital social, nos casos
previstos nas letras “e” e “f’;

I1) pelos votos correspondentes a mais da metade do capital social, nos casos previstos
nas letras “b”, “c”, “d” e “h”;

I11) pela maioria dos presentes, nos demais casos previstos no contrato ou na lei.
Paragrafo Segundo: As deliberagbes dos soécios serdo tomadas por maioria simples de
votos, contados segundo o valor da quota de cada um.

Paragrafo Terceiro: As deliberagdes tomadas de conformidade com o presente contrato e
ao amparo da lei vinculam todos os sécios, ainda que ausentes ou dissidentes.

Paragrafo Quarto: A Sociedade sera dissolvida nos casos legais e/ou por consenso dos
socios através de reunido devidamente registrada. A reunidao dos socios que decidir a
dissolugao da Sociedade, determinara a sua forma, funcionamento, prazos e liquidante.

DISPOSIGOES GERAIS

Clausula 262 - Os casos omissos no presente contrato serao disciplinados pelos artigos
1.052 a 1.087 do Codigo Civil (Lei 10.406/2002) e, subsidiariamente, pela Lei das
Sociedades Simples (Lei 10.406/2002, artigos 997 a 1.038), fica eleito o foro da cidade
de Joinville/SC para o exercicio e o cumprimento dos direitos e obrigagdes resultantes
deste contrato, renunciando a todo e qualquer outro foro de seu eventual domicilio.

042 Alteragao Contratual
“SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA”
10 de 11

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 16/01/2025
Certifico 0 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/autenti cacaoDocumentos/autenti cacao.aspx
Chancela 227892903538864

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 16/01/2025L UCIANO LEITE KOWALSKI - Secretario-Geral




042 ALTERAGAO CONTRATUAL CONSOLIDADA DA SOCIEDADE
“SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA”
CNPJ 09.944.371/0001-04 NIRE 42206340693

E por estarem assim justos e contratados, assinam o presente instrumento de Alteragao
Contratual em 01 (uma) via, para um so efeito.

Joinville/SC, 14 de janeiro de 2025.

JOSE PAULO GESSER

JL PARTICIPAGOES LTDA

Representada por seus sécios administradores:
JOAO VITOR GESSER

LUIS EDUARDO GESSER

LILIANA CARLA MICHILIN GESSER
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TERMO DE AUTENTICACAO

NOME DA EMPRESA SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

PROTOCOLO 259837857 - 14/01/2025

ATO 002 - ALTERACAO

EVENTO 026 - ABERTURA DE FILIAL EM OUTRA UF
MATRIZ

NIRE 42206340693

CNPJ 09.944.371/0001-04

CERTIFICO O REGISTRO EM 16/01/2025
SOB N: 20259837857

EVENTOS

051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO: 20259837857

FILIAISFORA DA UF

NIRE 41902033763

CNPJ 09.944.371/0005-20

ENDERECO: AVENIDA ROCHA POMBO, SAO JOSE DOS PINHAIS - PR
EVENTO 026 - ABERTURA DE FILIAL EM OUTRA UF

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpf: 02547472996 - LILIANA CARLA MICHELIN GESSER - Assinado em 14/01/2025 as 14:23:57

Cpf: 06234316964 - JOAO VITOR GESSER - Assinado em 14/01/2025 as 14:26:37

Cpf: 06234318908 - LUIS EDUARDO GESSER - Assinado em 14/01/2025 as 14:24:38

Cpf: 54106389991 - JOSE PAUL O GESSER - Assinado em 14/01/2025 as 14:23:17

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 16/01/2025
Certifico 0 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/autenti cacaoDocumentos/autenti cacao.aspx
Chancela 227892903538864

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 16/01/2025L UCIANO LEITE KOWALSKI - Secretario-Geral




FuAcho  ANTTELD B

“VALIDA EM TODO © TERRITORIO NACIONA

e

HER]

NATURALIDADE
BRELE D0 RORTE 8

; DOC ORIGEM

CPF

i LAk 9783 LY J7 B FO g
GRRD DOE ANIDE JUTRVILLE 50 m.:l:@?ﬂ Q_.
i Dra. Marilisa Boehm de Lima
Gai.063.899/91 Delegada Regional de Policia
D_ﬂI[WlLL_E &i runa oo orerbiat 1956493

THIRE:
LU IS

g

Y 540,764
AT SRR 1 2y
JUsk PRULLY UEsER

BReeoica0  EmBlAL

A GEobER

DATA BE NASCIMENTG

L4 BET/ 1555

”‘ e

3 N? 116 DE zgmaz

T

| } GGabneld Soares 4 4
i ) Prizciigd Egl Peder %
( ) Eduarda Zanetta ¢efeguz

[ ydutianalsiverra |/ |

{ }Ruurlgr‘ Liberan Famanues
Emol RERS 529 FRIA$1 20155 R$0 16 = REE 85
Selo digital do Tipo: Normal HIK828

dradn ingicks de solteras

ESTADO DA SEGURANCAPUBLICA
DE POLICIATECNICO-CIENTIFICA
ITUTO NE FDENTIFICAC AC:

o

7 a

Conters com o onginal apresentads e dou §
Comarca de Joinvillg-SC, 05/06/2025

5,29 FM) R$1.20 1S5 R$0,16 = R$E 65
Sulo dlgllll do Tipe: Normal HIK8z822

-u:':u.-.‘{ s s ra eonsicerade ndicio de aruoragho oo bkt de et




PROCURAGCAQ

OUTORGANTE: SUEMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA; pessoa Juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 09.944.371/0001-04, Inscrigho Estadual n® 25.564.240-7, inscrigdo
Municipal n2 93153, estabelecida na Avenida Santos Dumont, n? 1.355 — Bairro: Sante Antdnic,
municipio de Joinville, estado de Santa Cataring; abrangendo sua FILIAL NORDESTE, esta inscrita no
CNPI/MF solr o n° 09.944,371/0002-87, Inscrig3o Estadual n? 27.172.724-1, Inscricio Municipal n®
824153 esiabelecida na Avenida CHESF, n? 01 ~ GALPAQ 03 MODULO 04 — Bairro: Parque dos Fardis,
municipic de Nossa Senhora do Socorro, estado de Sergipe; abrangendo também sua FILIAL SAD
PAULO, estd inscrita no CNRYMF sob o n° 09.944.371/0003-68, Inscrigdo Estadual n®
407.872.052.119, Inscricio Municipal n2 155.642-3 estabelecida na Avenida Marginal Rodovia dos
Bandeirantes, n? 2,400 — GALPAC 05, Condominio Ory, Business Park— Bairro: Distrito industrial,
rrtnicipio de jundiai, estade de 580 Paule; abrangendo também sua FILIAL PARANA, estd inscrita
no CNPI/MF sob o n” 08.544.371/0005-20, Inscrigio Estadual n? 91118623-35, Inscricdo Municipal
ne 23109333 estabelecida na Avenida Rocha Pombo, n2 2561 — BLOCO 3, Bairro: Aguas Belas,
municiple de Sdo fose dos Pinhais, estado do Parand. Neste ato representada por seu Sécio
Administrador JOSE PAULO GESSER, brasileire, emprasario, portador da cédula de identidade RG n?
1.545,724 SSB/SC e inscrito no CPF n2 541.063.895-91, residente e domiciliado no municipic
de loinville, estado de Santa Catarina.

OUTORGADO: GIOVANI RICARDO SCHNEIDER ANDRIOLL brasileiro, Coordenador de Licitagdo,
portador da cédula de identidade RG n? 5.318.031 S5P/SC, e inscrito no CPF n2 071.220.739-20,
residente e domiciliado no municipio de Joinville, estado de Santa Catarina.

PODERES: Representar a outorgante perante dérgos publicos Municipals, Estaduais, Federals e
Autarquias, em todas as modalidades de licitag8es, dispensa de licitagdo, carta convite, tomada de
precos, concorréncias, leildes, pregbes presenciais, com poderes para retirar editais, fornecer
cotacBes de precos, formular e ofertar lances de pregos, negociar pregos diretamente com o
pregoeirc, requerer, preencher e assinar toda e qualguer documentacdao, atestados de capacidade
téchica, prestar declaragfes, apresentar, juntar e retirar documentos e provas, participar de todas
as aberturas de todos os processos licitatérios, assinar atas, contratos, distrato, proposta de pregos,
guias, fichas, carta de prorrogagio, formuldrio, requerimentos e demals papéis necessérios, recorrer
ou desistir de recorrer, interpor impugnacbes e recursos, acompanhar e fiscalizar entregas,
acompanhar e intervir no processo licitatério, enfim, praticar todos os demais atos pertinentes ag
fiel cumprimento dos processos licitatdrios em nome da outorgante.

Os poderes gue integram a presente procuragio nfo s¥o passivels de serem substabelecidos pelo
Cutorgado, com ou sem reserva,

A presente procuragdo tem validade de 6 (seis) meses.

/// et
Py ot e
Joinville, 14 de maio de 2025. == *24/{@(/

T et

e A
VIERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
/ ’ José Paulo Gesser
S6cio Administrador
RG ng 1.545.724 / 55P-5C
CPF n2 541,04

Avenids Santos Dhemont, #2 1355 — Santo Antonio — Joinville/SC
CHMPY: 09944 371/0001-04 — Inscrigdo Estadual: 25.564.240-7
Telefone: (47} 3472-8845 — e-mail: sac@sulmedic.com
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | DATADEABERTURA
.944.371 1-04 7/2
:\)ni!_)mlz:’; /0001-0. CADASTRAL 09/07/2008

NOME EMPRESARIAL
SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
SULMEDIC COMERCIAL DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DAATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pegas

49.30-2-02 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, intermunicipal, interestadual e
internacional

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

AV SANTOS DUMONT 1355 i

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
89.218-105 SANTO ANTONIO JOINVILLE sC
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

FISCAL@SULMEDIC.COM (47) 3473-8845

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fedededek

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 09/07/2008

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fededededododok Fkkkkkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 01/10/2025 as 10:01:53 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DiVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 09.944.371/0001-04

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidédo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:57:00 do dia 29/05/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 25/11/2025.

Cadigo de controle da certidao: 8A3B.4BB5.CDD0.6907

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS ESTADUAIS

Nome (razdo social): SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ/CPF: 09.944.371/0001-04

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, é certificado
que nao constam, na presente data, pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
divida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei n2 3938/66, Art. 154
Ndmero da certiddo: 250140170949643

Data de emissdo: 29/05/2025 15:17:20
Validade (Lei n2 3938/66, Art. 158): 25/11/2025

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada na pagina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no enderego:
http://www.sef.sc.gov.br

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 29/05/2025 15:17:20

Assinado por SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA - CNPJ: 82.951.310/0001-56 - Data/Hora: 29/05/2025
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01/10/2025, 10:44 Secretaria de Estado da Fazenda de Santa Catarina
Comprovante de Inscrigao e de Situagao Cadastral
Sr(a). contribuinte,

Confira os dados de cadastro da Pessoa Juridica e, existindo qualquer divergéncia, providencie junto a Secretaria de
Estado da Fazenda a sua atualizagdo cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

CNPJICPF COMPROVANTE DE INSCRIGAO ESTADUAL E INICIO ATIVIDADE COM ICMS
09.944.371/0001-04 DE SITUACAO CADASTRAL 18/09/2008

INSCRICAO ESTADUAL NOME EMPRESARIAL

255642407 SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) REGIME DE APURAGAO DO ICMS
SULMEDIC COMERCIAL NORMAL

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

4637199 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente
4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odontomédicohospitalar; partes e
pecas

4930202 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudancas, intermunicipal, interestadual e
internacional

INFORMACOES SOBRE DOCUMENTOS ELETRONICOS

- Credenciado a Emitir Conhecimento de Transporte Eletronico - CTe Modal RODOVIARIO a partir de 15/04/2019
- Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletronica - NFe a partir de 01/11/2008

- Credenciado a enviar Escrituragao Fiscal Digital - EFD a partir de 01/10/2013

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
2062 - SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

AVENIDA SANTOS DUMONT 1355 il

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
89218-105 SANTO ANTONIO JOINVILLE SC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

CONTROLADORIA2@SULMEDIC.COM 47 34738845

SITUAGAO CADASTRAL

ATIVO desde 10/07/2008

Modelo aprovado pela Portaria SEF n° 375, de 26/08/2003.
Emitido em 01/10/2025 10:44:20 (data e hora de Brasilia).

https://sat.sef.sc.gov.br/tax.NET/Sat.Cadastro.\Web/ComprovantelE/Resultado.aspx?rq=6hDas86ISkT7bJwFyE%2BSnNDQ6XhDPEGYiFnGo3Bx. .. 11



MUNICIPIO DE JOINVILLE

Verificar autenticidade

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS

NUMERO CERTIDAO: DATA DA EMISSAO: DATA DA VALIDADE:
182431/2025 01/08/2025 30/10/2025

CPF/CNPJ: NOME/RAZAOQ SOCIAL:

09.944.371/0001-04 Sulmedic Comércio de Medicamentos Ltda

INSCRICAO MUNICIPAL: ATIVIDADE FISCAL:

93159 Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de

laboratérios

ENDERECO/LOCALIZACAO:

Logradouro: Santos Dumont, 1355 Complemento:

Bairro: Santo Antonio CEP: 89218-105

AVISO:

N&o constam débitos até a presente data.

DESCRICAO:

Certificamos a pedido, conforme Decreto 18674/2012 que o contribuinte acima identificado ndo possui pendéncias 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.

CODIGO DE CONTROLE DA CERTIDAO

C25182431N1250D87

A autenticidade desta podera ser confirmada na pagina da Municipio de Joinville
http://tmiweb.joinville.sc.gov.br/sefaz/logon.jsp

Municipio de Joinville Av. Hermann August Lepper, 10
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Municipio de Joinville -

secrearis [SS ALVARA

da Fazenda ot de licen¢a para localizacao e permanéncia
Joinville
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. N°: 1355 CEP: 89218-105
BAIRRO: SANTO ANTONIO CIDADE:  Joinville

OBSERVAGOES: Area ocupada pela empresa é de 3.787,48 m? conforme REGIN 196650895.

Atender o Decreto Federal n® 5296/04 e Lei Federal n® 13.146/2015 que estabelece as normas gerais de acessibilidade das pessoas portadoras de
deficiéncia ou com mobilidade reduzida. Atender a Segao VIII, Art. 77 da Lei Complementar n° 470/2017 quanto as Vagas de Veiculos e Patio de Carga e
Descarga.

A CARGA E DESCARGA DEVERA SER REALIZADA NO INTERIOR DO IMOVEL..

DESCRIGAO DAS ATIVIDADES:

CMC Atividade Servigco Funcionamento Situacao Data inicio Area

93159 Comeércio atacadista de instrumentos e COMERCIO DAS 08:00 AS 18:00 |ATIVO 01/08/2008 3.787,48
materiais para uso médico, cirurgico,
hospitalar e de laboratérios
93159 Comeércio atacadista de maquinas, COMERCIO DAS 08:00 AS 18:00 |ATIVO 01/08/2008 3.787,48
aparelhos e equipamentos para uso odonto
médico hospitalar; partes e pecas

93159 Comercio atacadista de medicamentos e COMERCIO DAS 08:00 AS 18:00 |ATIVO 01/08/2008 3.787,48
drogas de uso humano
93159 Comeércio atacadista especializado em COMERCIO DAS 08:00 AS 18:00 |ATIVO 01/08/2008 3.787,48

outros produtos alimenticios ndo
especificados anteriormente
93159 Transporte rodoviario de carga, exceto COMERCIO DAS 08:00 AS 18:00 |ATIVO 01/08/2008 3.787,48
produtos perigosos e mudancas,
intermunicipal, interestadual e internacional

E OBRIGATORIO A COLOCAGAO DO ALVARA EM LOCAL VISIVEL NO ESTABELECIMENTO!

A autenticidade deste podera ser confirmada na pagina da Prefeitura Municipal de Joinville www.joinville.sc.gov.br
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: SULMEDI C COVERCI O DE MEDI CAMENTOS LTDA (MATRIZ E FILIAIS)
CNPJ: 09.944. 371/ 0001- 04

Certidédo n°: 29812908/ 2025

Expedi ¢cdo: 29/05/2025, as 16:47: 44

Val i dade: 25/11/2025 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que SULMEDI C COMVERCI O DE MEDI CAMENTOS LTDA (MATRIZ E
FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 09.944.371/0001-04, NAO CONSTA
cono i nadi npl ente no Banco Naci onal de Devedores Trabal hi st as.
Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br
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CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  09.944.371/0001-04

Raza ,
azao SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Social:
Endereco: AV SANTOS DUMONT 1355 / SANTO ANTONIO / JOINVILLE / SC / 89218-

105

A Caixa EconO6mica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuigdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:04/10/2025 a 02/11/2025

Certificagdo Nimero: 2025100501211539237769

Informacdo obtida em 10/10/2025 11:32:47

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br




NUmero do pedido: 5161931
FOLHA: 1/1

PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA

de Santa Catarina

CERTIDAO RECUPERAGAO0 JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FALENCIA N2: 5161931
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NAO CONSTAM em
tramitacdo nas comarcas do Estado de Santa Catarina ACOES FALIMENTARES EM GERAL contra:

NOME: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Raiz do CNPJ: 09.944.371

Pais endereco da sede : BRASIL

Estado endereco da sede : SANTA CATARINA

Municipio endereco da sede : JOINVILLE

Endereco da sede : Avenida Santos Dumont, 1355, Santo Antonio, Joinville, CEP: 89218-105

Certidao emitida as 10:44 de 01/10/2025.

a) Os dados que serviram de parametro para a realizacao da busca e para expedicdo desta certidao sdo de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexao com a Receita Federal ou outra instituicdo
publica para autenticagao das informagdes prestadas, competindo ao(a) interessado(a) ou destinatario(a)
sua conferéncia.

b) Certidao expedida gratuitamente, nos termos da Resolu¢ao CNJ n. 121/2010 e Resolugao Conjunta
GP/CGJ n. 6/2023.

A confirmacdo de autenticidade desta certiddo estard disponivel pelo prazo de 90 dias, contados da emissao do
/) c. documento, no endereco https://certidoes.tjsc.jus.br/download - Solicitado por: Jose Paulo Gesser - CPF:

wx 063.899-+ UMD 010




MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURACAO DIGITAL — Sped Versdo: 10.3.2

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

|DENT|F|CAQAO DO TITULAR DA ESCRlTURAQAO
NIRE CNPJ
42206340693 09.944.371/0001-04

NOME EMPRESARIAL
Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

IDENTIFICACAO DA ESCRITURACAO

FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL
Livro Diario (Completo - sem escrituragdo Auxiliar)
NATUREZA DO LIVRO

PERIODO DA ESCRITURAGCAO

01/01/2024 a 31/12/2024
NUMERO DO LIVRO

LIVRO DIARIO 20
IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67
ARQUIVOS SUBSTITUIDOS (HASH)
ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:
~ N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICACAO DO SIGNATARIO CPF/CNPJ NOME CERTIEICADD VALIDADE LEonL
SULMEDIC COMERCIO
PESSOA JURIDICA (E-CNPJ) 09944371000104 DE MEDICAMENTOS 114235842392118485 Ogé%ﬁgggﬁa Nao
LTDA:09944371000104
JOSE PAULO 867072252965116712  28/10/2024 a .
TITULARPESSOA FISICA-EIRELI 54106389991 . oupnt105380991 5 011017095 Sim
BRUNO CEZAR  636120852765836463  14/06/2024 a .
Contador 08039128978 \-FRPT-08039128978 1 14/06/2025 N&o
NUMERO DO RECIBO: Escrituracéo recebida via Internet
OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6 pelo Agente Receptor SERPRO
B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3 em 25/04/2025 as  17:28'50

89.1C.66.0E.4F.D7.AE.D9
01.77.FB.E5.58.0E.AF.CC

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticacéo de que trata o art. 39 da Lei n°® 8.934/1994.
Este recibo comprova a autenticagéo.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a alteracé@o do Decreto n°® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteracéo da

Assinado digitalmente por BRUNO CEZAR
07
F

Lei Complementar n° 1247/2014. resndo dtement por 0SE PAULO
p JOSE PAU LOEESSER 54106380991 BRUNO CEZARSEERDYDG

QU=AC DIGITAL
u=

039128978

I, OU=Sec

£

retaria da Receila.
OU=RFB e-CPF AL, OU=(EM
149500000158, 0U=
CN=BRUNO CEZAR

HEERDT:08039;
128978 i

GESSER:541 faassiz =
06389991  &ffiasaner,

documento

04,20 09:47:38-0300°
eader Versdo: 2024.4.0




TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO £

Entidade: Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024 CNPJ: 09.944.371/0001-04

Numero de Ordem do Livro: 20

Periodo Selecionado: 01 de outubro de 2024 a 31 de dezembro de 2024

TERMO DE ABERTURA
Nome Empresarial Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA
NIRE 42206340693
CNPJ 09.944.371/0001-04
Numero de Ordem 20
Natureza do Livro LIVRO DIARIO
Municipio Joinville
Data QIo _arquwamento dos atos 03/11/2020
constitutivos
Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria
Data de encerramento do exercicio social 31/12/2024
ngntldade total de linhas do arquivo 886836
digital
TERMO DE ENCERRAMENTO
Nome Empresarial Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA
Natureza do Livro LIVRO DIARIO
Numero de ordem 20
Qu_anndade total de linhas do arquivo 886836
digital
Data de inicio 01/01/2024
Data de término 31/12/2024
Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.
Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped
x . . JOSE PAULO} P

Versdo 10.3.2 do Visualizador  gasersa BRUNO CEZA Paginalde 1

06389991
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BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024
NUmero de Ordem do Livro: 20

CNPJ: 09.944.371/0001-04

Periodo Selecionado: 01 de janeiro de 2024 a 31 de marco de 2024
Descricéo Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 119.107.492,39 R$ 165.921.049,81
CIRCULANTE R$ 112.706.198,94 R$ 159.731.083,39

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

R$ 7.233.228,88

R$ 9.506.321,38

CONTAS A RECEBER DE CLIENTES E
OUTROS

R$ 27.828.549,84

R$ 75.546.555,62

ESTOQUES

R$ 34.348.839,34

R$ 21.928.295,13

ADIANTAMENTOS E DESPESAS
ANTECIPADAS

R$ 830.127,42

R$ 906.372,90

IMPOSTOS A RECUPERAR

R$ 42.465.453,46

R$ 51.843.538,36

NAO CIRCULANTE

R$ 6.401.293,45

R$ 6.189.966,42

IMPOSTOS A RECUPERAR

R$ 276.985,39

R$ 246.485,98

INVESTIMENTOS

R$ 396.686,66

R$ 428.176,39

IMOBILIZADO

R$ 5.623.486,35

R$ 5.418.851,82

INTANGIVEL

R$ 104.135,05

R$ 96.452,23

PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO

R$ 119.107.492,39

R$ 165.921.049,81

CIRCULANTE

R$ 89.176.118,08

R$ 121.888.838,62

FORNECEDORES

R$ 48.644.037,75

R$ 72.982.029,96

EMPRESTIMOS

R$ 28.751.966,88

R$ 30.215.031,02

OBRIGACOES TRIBUTARIAS

R$ 281.756,33

R$ 822.248,67

OBRIGACOES SOCIAIS E TRABALHISTAS

R$ 1.478.735,19

R$ 1.572.147,71

OUTRAS OBRIGACOES

R$ 10.019.621,93

R$ 16.297.381,26

OBRIGACOES COM SOCIOS

R$ 0,00

R$ 0,00

NAO CIRCULANTE

R$ 15.438.703,83

R$ 28.067.584,55

EMPRESTIMOS

R$ 15.438.703,83

R$ 28.067.584,55

PATRIMONIO LIQUIDO

R$ 14.492.670,48

R$ 15.964.626,64

CAPITAL SOCIAL

R$ 5.210.000,00

R$ 5.210.000,00

RESERVAS E LUCROS ACUMULADOS

R$ 9.282.670,48

R$ 10.754.626,64

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped

BRUNO CEZAR
HEERDT:08039
128978

Versao 10.3.2 do Visualizador JOSE PAULO
GESSER:54106

389991
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BALANCO PATRIMONIAL

Py

Entidade: Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024

Numero de Ordem do Livro: 20

Periodo Selecionado: 01 de abril de 2024 a 30 de junho de 2024

CNPJ: 09.944.371/0001-04

Descricéo Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 165.921.049,81 R$ 204.488.287,30
CIRCULANTE R$ 159.731.083,39 R$ 198.419.736,89

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

R$ 9.506.321,38

R$ 4.329.250,27

CONTAS A RECEBER DE CLIENTES E
OUTROS

R$ 75.546.555,62

R$ 92.518.824,75

ESTOQUES

R$ 21.928.295,13

R$ 30.075.573,70

ADIANTAMENTOS E DESPESAS
ANTECIPADAS

R$ 906.372,90

R$ 3.021.536,45

IMPOSTOS A RECUPERAR

R$ 51.843.538,36

R$ 68.414.551,72

(-) INVESTIMENTOS

RS$ (0,00)

R$ 60.000,00

NAO CIRCULANTE

R$ 6.189.966,42

R$ 6.068.550,41

IMPOSTOS A RECUPERAR

R$ 246.485,98

R$ 224.893,84

INVESTIMENTOS

R$ 428.176,39

R$ 456.317,76

IMOBILIZADO

R$ 5.418.851,82

R$ 5.298.569,40

INTANGIVEL

R$ 96.452,23

R$ 88.769,41

PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO

R$ 165.921.049,81

R$ 204.488.287,30

CIRCULANTE

R$ 121.888.838,62

R$ 146.634.591,13

FORNECEDORES

R$ 72.982.029,96

R$ 102.156.731,88

EMPRESTIMOS

R$ 30.215.031,02

R$ 29.849.687,44

OBRIGACOES TRIBUTARIAS

R$ 822.248,67

R$ 1.292.266,24

OBRIGACOES SOCIAIS E TRABALHISTAS

R$ 1.572.147,71

R$ 1.891.347,64

OUTRAS OBRIGACOES

R$ 16.297.381,26

R$ 11.444.557,93

OBRIGACOES COM SOCIOS

R$ 0,00

R$ 0,00

NAO CIRCULANTE

R$ 28.067.584,55

R$ 38.113.439,51

EMPRESTIMOS

R$ 28.067.584,55

R$ 38.113.439,51

PATRIMONIO LIQUIDO

R$ 15.964.626,64

R$ 19.740.256,66

CAPITAL SOCIAL

R$ 5.210.000,00

R$ 5.210.000,00

RESERVAS E LUCROS ACUMULADOS

R$ 10.754.626,64

R$ 14.530.256,66

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
0OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
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BALANCO PATRIMONIAL

Py

Entidade: Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024

Numero de Ordem do Livro: 20

Periodo Selecionado: 01 de julho de 2024 a 30 de setembro de 2024

CNPJ: 09.944.371/0001-04

Descricéo Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 204.488.287,30 R$ 215.648.831,77
CIRCULANTE R$ 198.419.736,89 R$ 209.515.400,84

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

R$ 4.329.250,27

R$ 2.127.393,14

CONTAS A RECEBER DE CLIENTES E
OUTROS

R$ 92.518.824,75

R$ 86.265.028,27

ESTOQUES

R$ 30.075.573,70

R$ 38.210.656,10

ADIANTAMENTOS E DESPESAS
ANTECIPADAS

R$ 3.021.536,45

R$ 3.058.096,06

IMPOSTOS A RECUPERAR

R$ 68.414.551,72

R$ 79.794.227,27

INVESTIMENTOS

R$ 60.000,00

R$ 60.000,00

NAO CIRCULANTE

R$ 6.068.550,41

R$ 6.133.430,93

IMPOSTOS A RECUPERAR

R$ 224.893,84

R$ 204.056,98

INVESTIMENTOS

R$ 456.317,76

R$ 633.950,85

IMOBILIZADO

R$ 5.298.569,40

R$ 5.214.336,51

INTANGIVEL

R$ 88.769,41

R$ 81.086,59

PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO

R$ 204.488.287,30

R$ 215.648.831,77

CIRCULANTE

R$ 146.634.591,13

R$ 154.220.227,91

FORNECEDORES

R$ 102.156.731,88

R$ 90.151.218,54

EMPRESTIMOS

R$ 29.849.687,44

R$ 34.488.150,86

OBRIGACOES TRIBUTARIAS

R$ 1.292.266,24

R$ 1.141.245,62

OBRIGACOES SOCIAIS E TRABALHISTAS

R$ 1.891.347,64

R$ 2.292.475,41

OUTRAS OBRIGACOES

R$ 11.444.557,93

R$ 26.147.137,48

OBRIGACOES COM SOCIOS

R$ 0,00

R$ 0,00

NAO CIRCULANTE

R$ 38.113.439,51

R$ 39.802.234,72

EMPRESTIMOS

R$ 38.113.439,51

R$ 39.802.234,72

PATRIMONIO LIQUIDO

R$ 19.740.256,66

R$ 21.626.369,14

CAPITAL SOCIAL

R$ 5.210.000,00

R$ 5.210.000,00

RESERVAS E LUCROS ACUMULADOS

R$ 14.530.256,66

R$ 16.416.369,14

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
0OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

. ) . JOSE PAULO
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BALANCO PATRIMONIAL

Py

Entidade: Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024

NUmero de Ordem do Livro: 20

CNPJ: 09.944.371/0001-04

Periodo Selecionado: 01 de outubro de 2024 a 31 de dezembro de 2024
Descricéo Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 215.648.831,77 R$ 230.155.633,02

CIRCULANTE

R$ 209.515.400,84

R$ 216.006.775,20

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

R$ 2.127.393,14

R$ 36.515.313,21

CONTAS A RECEBER DE CLIENTES E
OUTROS

R$ 86.265.028,27

R$ 48.525.471,24

ESTOQUES

R$ 38.210.656,10

R$ 45.947.756,54

ADIANTAMENTOS E DESPESAS
ANTECIPADAS

R$ 3.058.096,06

R$ 3.611.246,14

IMPOSTOS A RECUPERAR

R$ 79.794.227,27

R$ 81.346.988,07

INVESTIMENTOS

R$ 60.000,00

R$ 60.000,00

NAO CIRCULANTE

R$ 6.133.430,93

R$ 14.148.857,82

IMPOSTOS A RECUPERAR

R$ 204.056,98

R$ 224.893,79

INVESTIMENTOS

R$ 633.950,85

R$ 828.082,20

IMOBILIZADO

R$ 5.214.336,51

R$ 13.003.715,57

INTANGIVEL

R$ 81.086,59

R$ 92.166,26

PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO

R$ 215.648.831,77

R$ 230.155.633,02

CIRCULANTE

R$ 154.220.227,91

R$ 166.176.042,84

FORNECEDORES

R$ 90.151.218,54

R$ 98.097.579,04

EMPRESTIMOS

R$ 34.488.150,86

R$ 40.952.653,13

OBRIGACOES TRIBUTARIAS

R$ 1.141.245,62

R$ 1.255.086,90

OBRIGACOES SOCIAIS E TRABALHISTAS

R$ 2.292.475,41

R$ 1.826.781,82

OUTRAS OBRIGACOES

R$ 26.147.137,48

R$ 24.043.941,95

OBRIGACOES COM SOCIOS

R$ 0,00

R$ 0,00

NAO CIRCULANTE

R$ 39.802.234,72

R$ 47.498.691,46

EMPRESTIMOS

R$ 39.802.234,72

R$ 47.498.691,46

PATRIMONIO LIQUIDO

R$ 21.626.369,14

R$ 16.480.898,72

CAPITAL SOCIAL

R$ 5.210.000,00

R$ 5.210.000,00

RESERVAS E LUCROS ACUMULADOS

R$ 16.416.369,14

R$ 11.270.898,72

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
0OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

BRUNO CEZAR
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DEMONSTRAQAO DE RESULTADO DO EXERCICIO £
Entidade: Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024 CNPJ: 09.944.371/0001-04
Numero de Ordem do Livro: 20
Periodo Selecionado: 01 de janeiro de 2024 a 31 de margo de 2024
Descricdo Nota Saldo anterior Saldo atual

RECEITA LIQUIDA

R$ 65.787.462,66

R$ 103.531.921,07

RECEITA DE VENDAS DE MERCADORIAS

R$ 65.787.462,66

R$ 103.531.921,07

(-) CUSTO DAS MERCADORIAS

R$ (56.978.823,79)

R$ (89.410.387,74)

(-) CUSTO DE VENDAS DAS
MERCADORIAS

R$ (56.978.823,79)

R$ (89.410.387,74)

LUCRO BRUTO

R$ 8.808.638,87

R$ 14.121.533,33

(-) DESPESAS GERAIS

R$ (7.737.044,28)

R$ (7.447.006,79)

(-) DESPESAS COM VENDAS

R$ (3.834.515,28)

R$ (3.781.467,73)

(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS

R$ (3.850.883,93)

R$ (3.737.652,36)

OUTROS GANHOS (PERDAS), LIQUIDOS

R$ (51.645,07)

R$ 72.113,30

LUCRO OPERACIONAL

R$ 1.071.594,59

R$ 6.674.526,54

(-) RECEITAS/DESPESAS FINANCEIRAS

R$ (2.136.331,73)

R$ (4.000.591,47)

RECEITAS FINANCEIRAS

R$ 108.591,43

R$ 198.468,96

(-) DESPESAS FINANCEIRAS

R$ (2.244.923,16)

R$ (4.199.060,43)

(-) RESULTADO LIQUIDO FINANCEIRO

R$ (2.136.331,73)

R$ (4.000.591,47)

LUCRO ANTES IRPJ E CSLL

R$ (1.064.737,14)

R$ 2.673.935,07

(-) IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO
SOCIAL

R$ 0,00

R$ (451.978,92)

LUCRO DO EXERCICIO OPERACOES
CONTINUADAS

R$ (1.064.737,14)

R$ 2.221.956,15

LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO

R$ (1.064.737,14)

R$ 2.221.956,15

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped
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DEMONSTRAQAO DE RESULTADO DO EXERCICIO £
Entidade: Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024 CNPJ: 09.944.371/0001-04
Numero de Ordem do Livro: 20
Periodo Selecionado: 01 de abril de 2024 a 30 de junho de 2024
Descricdo Nota Saldo anterior Saldo atual

RECEITA LIQUIDA

R$ 103.531.921,07

R$ 124.672.797,15

RECEITA DE VENDAS DE MERCADORIAS

R$ 103.531.921,07

R$ 124.672.797,15

(-) CUSTO DAS MERCADORIAS

R$ (89.410.387,74)

R$ (106.010.986,38)

(-) CUSTO DE VENDAS DAS
MERCADORIAS

R$ (89.410.387,74)

R$ (106.010.986,38)

LUCRO BRUTO

R$ 14.121.533,33

R$ 18.661.810,77

(-) DESPESAS GERAIS

R$ (7.447.006,79)

R$ (8.870.752,36)

(-) DESPESAS COM VENDAS

R$ (3.781.467,73)

R$ (4.658.098,81)

(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS

R$ (3.737.652,36)

R$ (4.056.686,64)

(-) OUTROS GANHOS (PERDAS), LIQUIDOS

R$ 72.113,30

R$ (155.966,91)

LUCRO OPERACIONAL

R$ 6.674.526,54

R$ 9.791.058,41

(-) RECEITAS/DESPESAS FINANCEIRAS

R$ (4.000.591,47)

R$ (2.980.888,57)

RECEITAS FINANCEIRAS

R$ 198.468,96

R$ 437.400,08

(-) DESPESAS FINANCEIRAS

R$ (4.199.060,43)

R$ (3.418.288,65)

(-) RESULTADO LIQUIDO FINANCEIRO

R$ (4.000.591,47)

R$ (2.980.888,57)

LUCRO ANTES IRPJ E CSLL

R$ 2.673.935,07

R$ 6.810.169,84

(-) IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO
SOCIAL

R$ (451.978,92)

R$ (1.621.496,35)

LUCRO DO EXERCICIO OPERACOES
CONTINUADAS

R$ 2.221.956,15

R$ 5.188.673,49

LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO

R$ 2.221.956,15

R$ 5.188.673,49

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

JOSE PAULO
GESSER:54106
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DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO &

Entidade:
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024
Numero de Ordem do Livro: 20

01 de julho de 2024 a 30 de setembro de 2024

Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA
CNPJ: 09.944.371/0001-04

Periodo Selecionado:

Descricdo

Nota

Saldo anterior

Saldo atual

RECEITA LIQUIDA

R$ 124.672.797,15

R$ 134.391.925,49

RECEITA DE VENDAS DE MERCADORIAS

R$ 124.672.797,15

R$ 134.391.925,49

(-) CUSTO DAS MERCADORIAS

R$ (106.010.986,38)

R$ (115.482.137,87)

(-) CUSTO DE VENDAS DAS
MERCADORIAS

R$ (106.010.986,38)

R$ (115.482.137,87)

LUCRO BRUTO

R$ 18.661.810,77

R$ 18.909.787,62

(-) DESPESAS GERAIS

R$ (8.870.752,36)

R$ (11.654.089,92)

(-) DESPESAS COM VENDAS

R$ (4.658.098,81)

R$ (5.676.177,89)

(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS

R$ (4.056.686,64)

R$ (4.541.888,07)

(-) OUTROS GANHOS (PERDAS), LIQUIDOS

RS$ (155.966,91)

R$ (1.436.023,96)

LUCRO OPERACIONAL

R$ 9.791.058,41

R$ 7.255.697,70

(-) RECEITAS/DESPESAS FINANCEIRAS

R$ (2.980.888,57)

R$ (3.633.888,05)

RECEITAS FINANCEIRAS

R$ 437.400,08

R$ 637.413,13

(-) DESPESAS FINANCEIRAS

R$ (3.418.288,65)

R$ (4.271.301,18)

(-) RESULTADO LIQUIDO FINANCEIRO

R$ (2.980.888,57)

R$ (3.633.888,05)

LUCRO ANTES IRPJ E CSLL

R$ 6.810.169,84

R$ 3.621.809,65

(-) IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO
SOCIAL

R$ (1.621.496,35)

R$ (985.697,18)

LUCRO DO EXERCICIO OPERACOES
CONTINUADAS

R$ 5.188.673,49

R$ 2.636.112,47

LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO

R$ 5.188.673,49

R$ 2.636.112,47

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
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DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO £

Entidade: Sulmedic Comercio de Medicamentos LTDA

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024 CNPJ: 09.944.371/0001-04

NUmero de Ordem do Livro: 20

Periodo Selecionado: 01 de outubro de 2024 a 31 de dezembro de 2024

Descricdo Nota Saldo anterior Saldo atual

RECEITA LIQUIDA R$ 134.391.925,49 R$ 109.556.037,92
RECEITA DE VENDAS DE MERCADORIAS R$ 134.391.925,49 R$ 109.556.037,92
(-) CUSTO DAS MERCADORIAS R$ (115.482.137,87) R$ (97.931.859,27)

(-) CUSTO DE VENDAS DAS

MERCADORIAS R$ (115.482.137,87)

R$ (97.931.859,27)

LUCRO BRUTO R$ 18.909.787,62 R$ 11.624.178,65
(-) DESPESAS GERAIS R$ (11.654.089,92) R$ (11.115.471,07)
(-) DESPESAS COM VENDAS R$ (5.676.177,89) R$ (5.866.004,48)
(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS R$ (4.541.888,07) R$ (5.251.375,54)
OUTROS GANHOS (PERDAS), LIQUIDOS R$ (1.436.023,96) R$ 1.908,95
LUCRO OPERACIONAL R$ 7.255.697,70 R$ 508.707,58
(-) RECEITAS/DESPESAS FINANCEIRAS R$ (3.633.888,05) R$ (4.719.395,39)
RECEITAS FINANCEIRAS R$ 637.413,13 R$ 142.287,88
(-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ (4.271.301,18) R$ (4.861.683,27)
(-) RESULTADO LIQUIDO FINANCEIRO R$ (3.633.888,05) R$ (4.719.395,39)
(-) LUCRO ANTES IRPJ E CSLL R$ 3.621.809,65 R$ (4.210.687,81)
IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO

SOCIAL R$ (985.697,18)

R$ 0,00

(-) LUCRO DO EXERCICIO OPERACOES

CONTINUADAS R$ 2.636.112,47

R$ (4.210.687,81)

(-) LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO R$ 2.636.112,47

R$ (4.210.687,81)

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
OF.73.BB.97.8B.F7.08.F5.10.72.77.81.6B.6D.7B.61.20.0C.2D.67-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
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SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA CNP3:

S Exercicio findo em: 31/12/2024
Sulmedic
ANALISE FINANCEIRA

09.944.371/0001-04

RENTABILIDADE DO PATRIMONIO:
Lucro/Prejuizo Liquido

10.092.502,75

GESSER:54106

389991

Foxit PDF Reader Versdo: 2024.4.0

OU=(EM BRANCO), OU=

HEERDT: 08030 0. bimiessmaenia cn-

BRUNO CEZAR HEERDT: 03039128975

128978 oo

Data: 2025.04.28 13:58:26-0300°
Foxit PDF Reader Versao: 2024.4.0
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Formula: RP Calculo = = 0,61
Patrimdnio Liquido 16.480.898,72
LIQUIDEZ CORRENTE
Ativo Circulante 216.006.775,20
Férmula: LC Calculo = = 1,30
Passivo Circulante 166.176.042,84
LIQUIDEZ SECA
Ativo Circulante - Estoque 170.059.018,66
Formula: LS Calculo = = 1,02
Passivo Circulante 166.176.042,84
LIQUIDEZ GERAL
Ativo Circulante +
Realizavel a Longo Prazo 217.059.751,19
Formula: LG Calculo = = 1,02
Passivo Circulante + 213.674.734,30
Exigivel a Longo Prazo
GRAU DE ENDIVIDAMENTO
Passivo Circulante +
Exigivel a L.P. 213.674.734,30
Férmula: GE - Calculo = = 12,96
Patrimonio Liquido 16.480.898,72
GRAU DE ENDIVIDAMENTO SOBRE O ATIVO TOTAL
Passivo Circulante +
Exigivel a L.P. 213.674.734,30
Formula: GE e Calculo = = 093
ATIVO TOTAL 230.155.633,02
SOLVENCIA GERAL
ATIVO TOTAL
Formula: SG e 230.155.633,02
Passivo Circulante + Calculo = = 1,08
Exigivel a L.P. 213.674.734,30
JOSE PAULO S ., BRUNO CEZAREEE ZE




SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 09.944.371/0001-04 Periodo: 01/01/2024 a 31/12/2024
NOTAS EXPLICATIVAS

DEMONSTRAGOES FINANCEIRAS DO EXERCICIO ENCERRADO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2024.
NOTA 01 - CONTEXTO OPERACIONAL

A EMPRESA SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA E UMA SOCIEDADE POR QUOTAS DE
RESPONSABILIDADE LIMITADA COM SEDE NA CIDADE DE JOINVILLE, ESTADO DE SANTA CATARINA, BRASIL,
E TEM COMO PRINCIPALATIVIDADE COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO
HUMANO.

A EMPRESA FORA TRIBUTADA NO EXERCICIO 2024 COM BASE NO REGIME TRIBUTARIO DO LUCRO REAL.
NOTA 02 - APRESENTAGAO DAS DEMONSTRAGOES CONTABEIS

AS DEMONSTRAGCOES CONTABEIS INERENTES AOS EXERCICIOS FINDOS EM 31 DE DEZEMBRO DE 2023 E 31
DE DEZEMBRO DE 2024 (COMPARATIVAS) ESTAO SENDO APRESENTADAS EM REAIS (R$).

AS DEMONSTRAGCOES CONTABEIS FORAM ELABORADAS DE ACORDO COM AS PRATICAS CONTABES
ADOTADAS NO BRASIL, E FORAM AJUSTADAS PARA INCLUIR AS MUDANGAS DAS PRATICAS CONTABEIS
INTRODUZIDAS PELA LEI 11.638/2007 E MEDIDA PROVISORIA 449/2008, EM 31 DE DEZEMBRO DE 2008.

NOTA 03- OSFATOS RELEVANTES FACE AS NOVAS PRATICAS CONTABEIS ADOTADAS NO BRASIL SAO:

A) CONVERSAO DE MOEDA ESTRANGEIRA EM MOEDA FUNCIONAL: A MOEDA FUNCIONAL DA EMPRESA E O
REAL (R$);

B) CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA: AS APLICAGCOES FINANCEIRAS E INVESTIMENTOS QUE POSSUEM
LIQUIDEZ IMEDIATA E VENCIMENTO ORIGINAL EM ATE 90 DIAS SAO CONSIDERADOS COMO CAIXA E
EQUIVALENTES DE CAIXA.

C) DUPLICATAS A RECEBER: SAO REGISTRADOS E MANTIDOS NO BALANGCO PATRIMONIAL PELO VALOR
NOMINAL DOS TITULOS REPRESENTATIVOS DESSES CREDITOS.

D) ESTOQUES: ESTAO REGISTRADOS PELO CUSTO MEDIO DE AQUISIGCAO.

E) NAO CIRCULANTE: OS DIREITOS REALIZAVEIS E AS OBRIGACOES VENCIVEIS APOS 12 MESES
SUBSEQUENTES A DATA DAS DEMONSTRAGOES SAO CONSIDERADOS COMO NAO CIRCULANTES.

F) OS EMPRESTIMOS E FINANCIAMENTOS VENCIVEIS EM ATE 12 MESES SUBSEQUENTES A DATA DAS
DEMONSTRACOES SAO CONSIDERADOS COMO CIRCULANTES E OS VENCIVEIS APOS 12 MESES COMO NAO
CIRCULANTE.

G) IMOBILIZADO: O IMOBILIZADO ESTAREGISTRADO AO CUSTO DE AQUISIGAO. OS BENS SAO DEPRECIADOS
PELO METODO LINEAR COM BASE NAVIDA UTIL ESTIMADA. A ADMINISTRAGAO NAO VERIFICOU EVIDENCIAS
CLARAS NA DATA DO BALANGO PATRIMONIAL DE DESVALORIZAGAO DE ATIVOS IMOBILIZADOS. DIANTE
DISSO NAO IDENTIFICOU A NECESSIDADE DE CONSTITUIGAO DE PROVISAO PARA IMPAIRMENT.

H) OBRIGAGOES A EMPREGADOS: AS OBRIGAGOES TAIS COMO SALARIO, FERIAS, 13° SALARIO VENCIDOS
OU PROPORCIONAIS, BEM COMO OS RESPECTIVOS ENCARGOS TRABALHISTAS INCIDENTES SOBREESTAS
OBRIGAGOES, SAO RECONHECIDAS MENSALMENTE NO RESULTADO OBEDECENDO AO REGIME DE
COMPETENCIA.



SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 09.944.371/0001-04 Periodo: 01/01/2024 a 31/12/2024
NOTAS EXPLICATIVAS

[) RECONHECIMENTO DAS DESPESAS E RECEITAS: A EMPRESA TEM COMO PRATICA A ADOGAO DO REGIME
DE COMPETENCIA PARA O REGISTRO DAS MUTAGOES PATRIMONIAIS OCORRIDAS NO EXERCICIO, ASSIM
COMO RECONHECIMENTO DAS RECEITAS, CUSTOS E DESPESAS, INDEPENDENTEMENTE DE SEU EFETVO
RECEBIMENTO OU PAGAMENTO.

J) CAPITAL SOCIAL: O CAPITAL SOCIAL DA EMPRESA ENCERRA O EXERCICIO NO VALOR DE R$ 5.210.000,00
(CINCO MILHOES DUZENTOS E DEZ MIL REAIS).

K) DEMONSTRACOES FINANCEIRAS NAO PUBLICADAS, UMA VEZ QUE A EMPRESA ESTA DESOBRIGADA.
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MUNICIPIO DE JOINVILLE

Verificar autenticidade

CERTIDAO NEGATIVA DE IMOVEL NO CADASTRO IMOBILIARIO

NUMERO CERTIDAO: DATA DA EMISSAO: DATA DA VALIDADE:
223165/2025 01/10/2025 31/10/2025

CPF/CNPJ: NOME/RAZAOQ SOCIAL:

09.944.371/0001-04 Sulmedic Comércio de Medicamentos Ltda

INSCRICAO MUNICIPAL: ATIVIDADE FISCAL:

93159 Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de

laboratérios

ENDERECO/LOCALIZACAO:

Logradouro: Santos Dumont, 1355 Complemento:

Bairro: Santo Antonio CEP: 89218-105

AVISO:

Até a presente data ndo constam iméveis cadastrados na base de dados da Prefeitura.

DESCRICAO:

Certificamos a pedido, conforme Decreto 23.586/2014, que o contribuinte acima identificado ndo possui imoével cadastrado junto ao Municipio de
Joinville/SC.

Ressalvado, porém, o direito da Fazenda Municipal cadastrar de Oficio as situagdes que vierem a ser apuradas ou verificadas a qualquer tempo,
inclusive relativo ao periodo compreendido nesta certiddo, nos termos da legislacédo vigente.

CODIGO DE CONTROLE DA CERTIDAO

C25223165N1251D74

A autenticidade desta podera ser confirmada na pagina da Municipio de Joinville
http://tmiweb.joinville.sc.gov.br/sefaz/logon.jsp

Municipio de Joinville Av. Hermann August Lepper, 10




Secretaria da Micro e Pequena Empresa
Secretaria de Racionalizagao e Simplificagao

Departamento de Registro Empresarial e Integragéo
JUEESE CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagodes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data de sua expedigao.

EMPRESA
Nome Empresarial: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arqugam‘t??tg do ato Inicio da atividade
onstitutivo 01/08/2008
42206340693 09.944.371/0001-04 09/07/2008

Endereco:
AVENIDA SANTOS DUMONT, 1355, SANTO ANTONIO, JOINVILLE, SC - CEP: 89218105

OBJETO SOCIAL
- COMERCIO ATACADISTA DE DROGAS E MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO; - COMERCIO ATACADISTA DE VACINAS PARA
USO HUMANO; - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E
DE LABORATORIOS; - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO
ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR, PARTES E PEGAS; - COMERCIO ATACADISTA DE ALIMENTOS, COMPLEMENTOS
ALIMENTARES E SUPLEMENTOS ALIMENTARES PARA USO HUMANO; - IMPORTAGAO; - TRANSPORTE RODOVIARIO DE
CARGA INTERMUNICIPAL, INTERESTADUAL E INTERNACIONAL, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANGA. PARAGRAFO
PRIMEIRO - TRANSPORTE SERA EFETUADO COM VEICULOS DE PEQUENO E MEDIO PORTE, NAO HAVENDO CIRCULAGAO
OU GUARDA DE VEICULOS DE GRANDE PORTE,
CAPITAL SOCIAL PORTE PRAZO DE DURACAO

R$ 5.210.000,00
CINCO MILHOES DUZENTOS E DEZ MIL REAIS Né&o XXXXXX

R$ Capital integralizado:
5.210.000,00

CINCO MILHOES DUZENTOS E DEZ MIL REAIS

QUADRO SOCIOS E ADMINISTRADORES

Nome/CPF Participagdo R$ Cond./Administrador Término do mandato
JL PARTICIPACOES LTDA 416.800,00 SOCIO XXIXXIXXXX
38.077.119/0001-35
JOSE PAULO GESSER 4.793.200,00 SOCIO XXIXXIXXXX
541.063.899-91
JOSE PAULO GESSER 0,00 ADMINISTRADOR XXIXXIXXXX
541.063.899-91

ULTIMO ARQUIVAMENTO SITUACAO STATUS

Data Ndmero TRANSFORMADA
16/01/2025 20259837857 REGISTROATIVO
Ato: 002 - ALTERACAO

Evento: 051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
FILIAL(AIS) NESTA UNIDADE DA FEDERACAO OU FORA DELA

NIRE: 28900292788 CNPJ:  09.944.371/0002-87
Endereco: AVENIDA CHESF, 01 GALPAOO03 MODULO 04, PARQUE DOS FAROIS, NOSSA SENHORA DO SOCORRO, SE - CEP:
49160000
pagina: 1/2
255495188

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



Secretaria da Micro e Pequena Empresa
Secretaria de Racionalizagéo e Simplificagao

Departamento de Registro Empresarial e Integragéo

JUEESE CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagodes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data de sua expedigao.

EMPRESA
Nome Empresarial: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arqugamff't“tg do ato Inicio da atividade
onstitutivo 01/08/2008
42206340693 09.944.371/0001-04 09/07/2008

Endereco:
AVENIDA SANTOS DUMONT, 1355, SANTO ANTONIO, JOINVILLE, SC - CEP: 89218105

NIRE: 35920127265 CNPJ:  09.944.371/0003-68

Endereco:  AV.MARGINAL NORTE DA RODOVIA DOS BANDEIRANTES, 2400 GALPAODEPOSITO 5 COND ORY BUSINESS
PARK, DISTRITO INDUSTRIAL, JUNDIAI, SP - CEP: 13213008

NIRE: 35920208001 CNPJ:  09.944.371/0004-49

Enderego:  RUA JOSE VERSOLATO, 111 SALA 3019 E 3020, CENTRO, SAO BERNARDO DO CAMPO, SP - CEP: 09750730

NIRE: 41902033763 CNPJ:  09.944.371/0005-20
Enderego:  AVENIDA ROCHA POMBO, 2561 BLOCO 3, AGUAS BELAS, SAO JOSE DOS PINHAIS, PR - CEP: 83010620

Observagéo

FLORIANOPOLIS - SC, 12 de Setembro de 2025
ASSINADA ELETRONICAMENTE POR

LUCIANO LEITE KOWALSKI
SECRETARIO-GERAL

pagina: 2/2
255495188

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



Pontamed Farmacéutica Ltda
www.pontamed.com.br Rua Padre Arnaldo Janssen, 1.452 - Cara-Cara

pontamed@pontamed.com.br Jk CEP - 84.032-300 - Ponta Grossa / PR
Fone - (42) 2101 - 5151 ‘1r Ont a e CNPJ - 02.816.696/0001-54
Insc. Estadual - 90180579-29
PONTA GROSSA, 21 DE OUTUBRO DE 2025

PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES - RS
PREGAO ELETRONICO N°. 136/25 ABERTURA AS 08H30MIN DO DIA 21/10/2025

PROPOSTA DE PRECOS

IT CI QTD | UND PRODUTO MARCA N. COMERCIAL R MS EMB. P. UNIT. P. TOTAL

2 | 100810 1.200 | AMP BUPIVACAINA GLICOSE 0,5% 4ML (G) HIPOLABOR GENERICO 1134301680015 100x1 | R$ 2,09 | R$ 3.228,00

13 | 104437 1.500 | AMP PROPOFOL 10MG/ML 20ML (C1) MIDFARMA PROPOTIL 1370400010017 5x1 | R$ 7,39 [ RS 11.085,00
TOTAL DA PROPOSTA R$ 14.313,00

** TOTAL DA PROPOSTA RS 14.313,00 (QUATORZE MIL, TREZENTOS E TREZE REAIS)
# DADOS ADICIONAIS #

** CONDICOES DE PAGAMENTO - CONFORME EDITAL

** CONDICOES 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

F E R NAN DO Assinado digitalmente por FERNANDO

PARUCKER DA SILVA JUNIOR:00653893957

" ; . PARUCKER DA 3a7s1a00110 00AC Synguiard
PREVISAO DE ENTREGA DEVE SER SOLICITADA PARA O E-MAIL: RAFAEL@PONTAMED.COM.BR SRR 0110, Ou=AC Symguiar
** ATA DE REGISTRO DE PRECOS/CONTRATO PODE SER ENCAMINHADO PARA O E-MAIL: CONTRATOS@PONTAMED.COM.BR SILVA AR DA SILVA JUNIOR 00653693057
RESPONSAVEL: FERNANDO PARUCKER DA SILVA RG N. 188.527 SC - CPF N. 248.710.109-10 (SOCIO ADMINISTRADOR) JUNIOR:0065389395 Locanzz‘%gzao;  earircs
Data: 5.10.21 09:34:17-03'00"
ENDERECO: RUA PADRE ARNALDO JANSSEN, 1.452 - PONTA GROSSA - PR - CEP 84.032-300 - FONE/FAX (42) 2101-5151 7 Foxit PDF Reader Versao: 2023.3.0

** DADOS PARA DEPOSITO B.BRASIL (001) - AGENCIA N. 0030-2 - CONTA CORRENTE N. 11060-4

**  NOS SUJEITAMOS A TODAS AS CONDICOES DO EDITAL

**  PRECOS LIQUIDOS CONFORME EDITAL

** DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE OS OBJETOS COTADOS ATENDEM FIELMENTE AS EXIGENCIAS DESTE EDITAL

** DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE NO VALOR DA PROPOSTA COMERCIAL ESTAO INCLUSOS, ALEM DE TODAS AS DESPESAS GERAIS, FRETES,
OBRIGAGOES TRIBUTARIAS, SECURITARIAS E DEMAIS DESPESAS INCIDENTES , DIRETA E INDIRETAMENTE SOBRE OS OBJETOS LICITADOS.

** CARO CLIENTE, CONFORME REGULAMENTAGCAO DA ANVISA, FAVOR SOLICITAR O PRODUTO CONFORME EMBALAGENS DESCRITAS NA COLUNA (EMBALAGEM)
VISTO QUE NAO PODE SER FORNECIDO MEDICAMENTOS DE FORMA FRACIONADA

** DECLARA QUE OS PRECOS OFERTADOS ATENDEM AOS LIMITES DO PRECO DE FABRICA (PF) OU, EM CASO DE APLICACAO DO COEFICIENTE

DE ADEQUAGAO DE PRECOS — CAP, DO PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG) DEFINIDOS PELA CAMARA DE REGULACAO DO
MERCADO DE MEDICAMENTOS — CMED/ANVISA

Paginaldel



12/08/2025, 10:30

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizagao

Principio
Ativo

Medicamento
de referéncia

Classe
Terapéutica

Tipo de
Priorizagao

Bulario
Eletrénico

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE BUPIVACAINA + GLICOSE

CLORIDRATO Complemento

DE da Marca

BUPIVACAINA +

GLICOSE

113430168 Data da 29/06/2009

Regularizagao

HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-10
FARMACEUTICA
LTDA

cloridrato de bupivacaina monoidratado, GLICOSE

HYPOFARMA

ANESTESICOS LOCAIS

Ordinaria Parecer -
Publico
Acesse aqui Rotulagem « CLORIDRATO DE BUPIVACAINA+GLICOSE_SOLUGAO INJETAVEL.PDF - 1 de 1

Numero do 25351.630381/2(
Processo 62

Vencimento 06/2029
da
Regularizagao

AFE 1.01.343-0
Categoria Genérico
Regulatéria

ATC

< »

N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagéo
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Principio
Ativo

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

(5 + 80) MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD TRANS 1134301680015 SOLUCAO INJETAVEL

X 4 ML (ive]

cloridrato de bupivacaina monoidratado
GLICOSE

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRATECAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha
Nao

(5 +80) MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 1134301680023 SOLUGCAO INJETAVEL

cloridrato de bupivacaina monoidratado
GLICOSE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/614205?numeroRegistro=113430168

Data de Validade
Publicagao

29/06/2009 24 meses

29/06/2009 24 meses

12


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

12/08/2025, 10:30 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de ¢ Fabricante: HHPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRATECAL

Administragcao

Conservagéao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao -
Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/614205?numeroRegistro=113430168 2/2



27/12/2024, 15:30

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: PROPOTIL

Nome do Produto PROPOTIL Complemento da Marca
Numero da Regularizagao 137040001 Data da Regularizagdo 30/10/2017
Empresa Detentora da Midfarma CNPJ 13.863.381/0001-
Regularizacao Produtos 84
Farmaceuticos
Ltda
Principio Ativo PROPOFOL
Medicamento de referéncia DIPRIVAN 1
%
Classe Terapéutica ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletronico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacao

Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

10 MG/ML EMU INJ CT 5 AMP VD TRANS X 20 ML

PROPOFOL

1370400010017 EMULSAO INJETAVEL

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD.

Cédigo Unico: A000189

Numero do Processo 25351.129795/2017-
81

Vencimento da Regularizacao 03/2026

AFE

Categoria Regulatéria Similar

ATC
Data de Validade
Publicacao

30/10/2017 24 meses

Enderego: 33-19, YONGSO 2-GIL, GWANGHYEWON-MYEON, JINCHEON-GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO - COREIA DO SUL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

10 MG/ML EMU INJ CT 10 AMP VD TRANS X 20 ML

PROPOFOL

1370400010025 EMULSAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1176660?numeroRegistro=137040001

30/10/2017 24 meses

13



27/12/2024, 15:30

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD.

Cédigo Unico: A000189

Enderego: 33-19, YONGSO 2-GIL, GWANGHYEWON-MYEON, JINCHEON-GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO - COREIA DO SUL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

10 MG/ML EMU INJ CT 25 AMP VD TRANS X 20 ML

PROPOFOL

1370400010033

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD.

Cédigo Unico: A000189

EMULSAO INJETAVEL

30/10/2017

Enderego: 33-19, YONGSO 2-GIL, GWANGHYEWON-MYEON, JINCHEON-GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO - COREIA DO SUL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

10 MG/ML EMU INJ CT 50 AMP VD TRANS X 20 ML

PROPOFOL

1370400010041

EMULSAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1176660?numeroRegistro=137040001

30/10/2017

24 meses

24 meses

2/3



27/12/2024, 15:30 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Fabricante: DONGKOOK PHARMACEUTICAL COMPANY, LTD.
Fabricagao Cédigo Unico: A000189
Enderego: 33-19, YONGSO 2-GIL, GWANGHYEWON-MYEON, JINCHEON-GUN, CHUNGCHEONGBUK-DO - COREIA DO SUL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
NAO CONGELAR
PROTEGER DA LUZ

Restricao de -
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinacao -
Tarja -

Apresentagdo  Nao
fracionada
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