
Quinta-feira, 06 de junho de 2013 

RESOLUÇÃO - RE N° 1.190, DE 28 DE MARÇO DE 2013 
 
Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão da distribuição, comércio e 
uso em território brasileiro de lotes do produto TEGELINE na apresentação 5g/100mL , fabricado 
pela empresa LFB BIOMEDICAMENTS, com endereço na 59-61, Rue de Trévise, 59000, Lille France, 
por não atender às exigências regulamentares da Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 
Art. 2º. Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão da importação para 
território brasileiro, de todos os lotes do produto TEGELINE associado com o diluente, água para 
injeção, na apresentação 5g/100mL, fabricado pela empresa LABORATOIRES CHAIX ET DU 
MARAIS, com endereço na 2, Allée Henri Hugon, 41260 La Chaussée St Victor - France, por não 
atender às exigências regulamentares da Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 
Art. 3º. Determinar ainda que a empresa LFB promova o recolhimento em território nacional, 
conforme RDC n°55/2005, de todos os lotes do produto Tegeline associado com o diluente, água 
para injeção, na apresentação 5g/100mL com data de validade vigente. 
Art. 4º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 
 
 
JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA 
 
 
RESOLUÇÃO - RE Nº 1.961, DE 31 DE MAIO DE 2013 
 
Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão da distribuição, comércio e 
uso, em todo o território nacional, do lote 0004 (fab. 04/06/2012, val. 04/06/2014) do 
medicamento Sene Tiaraju (Senna alexandrina) 400mg/cápsula, fabricado pelo Laboratório 
Químico Farmacêutico Tiaraju Ltda, CNPJ 94.022.654/0001-60, situado na Av. Sagrada Família, 
2924, Santo Ângelo/RS. 
Art. 2º Determinar à empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento 
descritos na Resolução-RDC nº 55/2005. 
Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 
 
JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA 
 
 
RESOLUÇÃO - RE Nº 1.973, DE 31 DE MAIO DE 2013 
 
Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de 
Medicamentos, conforme relação anexa; 
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 
 
DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
 
ANEXO 
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ARROW FARMACÊUTICA LTDA 1.00492-9 
IBANDRONATO DE SÓDIO 
SUPRESSORES DA REABSORCAO OSSEA 
Referência - BONVIVA 25351.197960/2011-65 06/2018 
SINTEZYS 
COMERCIAL 1.0492.0202.001-9 24 Meses 
150 MG COM CT BL AL AL X 1 
COMERCIAL 1.0492.0202.002-7 24 Meses 
150 MG COM CT BL AL AL X 2 
COMERCIAL 1.0492.0202.003-5 24 Meses 
150 MG COM CT BL AL AL X 3 
COMERCIAL 1.0492.0202.004-3 24 Meses 
150 MG COM CT BL AL AL X 6 
COMERCIAL 1.0492.0202.005-1 24 Meses 
150 MG COM CT BL AL AL X 12 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0492.0202.006-1 24 Meses 
150 MG COM CT BL AL AL X 18 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0492.0202.007-8 24 Meses 
150 MG COM CT BL AL AL X 24 (EMB HOSP) 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITADA 1.05167-9 
GABAPENTINA 
ANTICONVULSIVANTES 
Referência - NEURONTIN 25351.589652/2009-68 06/2018 
COMERCIAL 1.5167.0042.001-4 18 Meses 
300 MG CAP DURA CT BL AL AL X 10 
COMERCIAL 1.5167.0042.002-2 18 Meses 
300 MG CAP DURA CT BL AL AL X 30 
COMERCIAL 1.5167.0042.003-0 18 Meses 
400 MG CAP DURA CT BL AL AL X 10 
COMERCIAL 1.5167.0042.004-9 18 Meses 
400 MG CAP DURA CT BL AL AL X 30 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
EMS S/A 1.00235-1 
LEFLUNOMIDA 
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 
Referência - ARAVA 25351.247715/2011-15 06/2018 
COMERCIAL 1.0235.1087.006-0 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 3 
COMERCIAL 1.0235.1087.007-9 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 6 
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COMERCIAL 1.0235.1087.008-7 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 9 
COMERCIAL 1.0235.1087.009-5 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 15 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
CLORIDRATO DE AMOROLFINA 
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO 
Referência - LOCERYL 25351.771719/2010-43 06/2018 
COMERCIAL 1.0235.1085.001-9 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 16 COMPRESS + 15 LIXAS) 
COMERCIAL 1.0235.1085.002-7 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 30 COMPRESS + 30 LIXAS) 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
CLORIDRATO DE AMOROLFINA 
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO 
Referência - LOCERYL 25351.800864/2010-57 06/2018 
COMERCIAL 1.0235.1086.001-4 24 Meses 
DERMOCERYL 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 16 COMPRESS + 15 LIXAS) 
COMERCIAL 1.0235.1086.002-2 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 30 COMPRESS + 30 LIXAS) 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 1.00043-8 
MALEATO DE TRIMEBUTINA 
ANTIESPASMODICOS 
Referência - DIGEDRAT 25351.490256/2011-93 06/2018 
COMERCIAL 1.0043.1085.001-9 24 Meses 
200 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10 
COMERCIAL 1.0043.1085.002-7 24 Meses 
200 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20 
COMERCIAL 1.0043.1085.003-5 24 Meses 
200 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30 
COMERCIAL 1.0043.1085.004-3 24 Meses 
200 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 60 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
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GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 1.05423-2 
COLCHICINA 
ANTIGOTOSOS 
Referência - COLCHIS 25351.404906/2012-10 06/2018 
COMERCIAL 1.5423.0203.001-0 24 Meses 
0,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20 
COMERCIAL 1.5423.0203.002-9 24 Meses 
0,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30 
COMERCIAL 1.5423.0203.003-7 24 Meses 
0,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 60 
COMERCIAL 1.5423.0203.004-5 24 Meses 
0,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 420 (EMB HOSP) 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3 
LEFLUNOMIDA 
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 
Referência - ARAVA 25351.267292/2011-10 06/2018 
COMERCIAL 1.0583.0764.006-7 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 3 
COMERCIAL 1.0583.0764.007-5 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 6 
COMERCIAL 1.0583.0764.008-3 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 9 
COMERCIAL 1.0583.0764.009-1 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 15 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
CLORIDRATO DE AMOROLFINA 
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO 
Referência - LOCERYL 25351.800215/2010-30 06/2018 
COMERCIAL 1.0583.0762.001-5 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 16 COMPRESS + 15 LIXAS) 
COMERCIAL 1.0583.0762.002-3 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 30 COMPRESS + 30 LIXAS) 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
CLORIDRATO DE AMOROLFINA 
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO 
Referência - LOCERYL 25351.810094/2010-26 06/2018 
ONICORYL 
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COMERCIAL 1.0583.0763.001-0 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 16 COMPRESS + 15 LIXAS) 
COMERCIAL 1.0583.0763.002-9 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 30 COMPRESS + 30 LIXAS) 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 1.00370-7 
FINASTERIDA 
INIBIDOR DA ALFA-REDUTASE 
Referência - PROPECIA 25351.745085/2009-40 06/2018 
COMERCIAL 1.0370.0592.001-3 24 Meses 
1 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15 
COMERCIAL 1.0370.0592.002-1 24 Meses 
1 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 
COMERCIAL 1.0370.0592.003-1 24 Meses 
1 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 
COMERCIAL 1.0370.0592.004-8 24 Meses 
1 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP) 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
INIBIDOR DA ALFA-REDUTASE 
Referência - PROPECIA 25351.749654/2009-11 06/2018 
COMERCIAL 1.0370.0593.001-9 24 Meses 
E XCALV 
1MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15 
COMERCIAL 1.0370.0593.002-7 24 Meses 
1MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 
COMERCIAL 1.0370.0593.003-5 24 Meses 
1MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 
COMERCIAL 1.0370.0593.004-3 24 Meses 
1MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 150 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0370.0593.005-1 24 Meses 
1MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 300 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0370.0593.006-1 24 Meses 
1MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC) 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.06773-8 
LEFLUNOMIDA 
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 
Referência - ARAVA 25351.270943/2011-17 06/2018 
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COMERCIAL 1.6773.0385.006-1 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 3 
COMERCIAL 1.6773.0385.007-1 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 6 
COMERCIAL 1.6773.0385.008-8 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 9 
COMERCIAL 1.6773.0385.009-6 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 15 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
LEFLUNOMIDA 
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 
Referência - ARAVA 25351.276798/2011-10 06/2018 
ARTGRAN 
COMERCIAL 1.6773.0386.001-6 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 3 
COMERCIAL 1.6773.0386.002-4 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 6 
COMERCIAL 1.6773.0386.003-2 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 9 
COMERCIAL 1.6773.0386.004-0 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL AL X 15 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 
 
 
 
CLORIDRATO DE AMOROLFINA 
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO 
Referência - LOCERYL 25351.800321/2010-50 06/2018 
COMERCIAL 1.6773.0384.001-5 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 16 COMPRESS + 15 LIXAS) 
COMERCIAL 1.6773.0384.002-3 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 30 COMPRESS + 30 LIXAS) 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4 
NISTATINA + ÓXIDO DE ZINCO 
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO 
Referência - DERMODEX 25351.634440/2009-01 06/2018 
CONFIARE 
COMERCIAL 1.0181.0642.001-1 24 Meses 
100.000 UI/G + 200 MG/G POM DERM CT BG AL X 10 G 
COMERCIAL 1.0181.0642.002-8 24 Meses 
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100.000 UI/G + 200 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G 
COMERCIAL 1.0181.0642.003-6 24 Meses 
100.000 UI/G + 200 MG/G POM DERM CT BG AL X 60 G 
COMERCIAL 1.0181.0642.004-4 24 Meses 
100.000 UI/G + 200 MG/G POM DERM CT BG PLAS LAM X 10 
COMERCIAL 1.0181.0642.005-2 24 Meses 
100.000 UI/G + 200 MG/G POM DERM CT BG PLAS LAM X 30 
COMERCIAL 1.0181.0642.006-0 24 Meses 
100.000 UI/G + 200 MG/G POM DERM CT BG PLAS LAM X 60 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA LTDA 1.02675-4 
CLORIDRATO DE AMOROLFINA 
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO 
Referência - LOCERYL 25351.299347/2011-45 06/2018 
ONIMORF 
COMERCIAL 1.2675.0168.001-1 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 16 COMPRESS + 15 LIXAS) 
COMERCIAL 1.2675.0168.002-1 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 30 COMPRESS + 30 LIXAS) 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
CLORIDRATO DE AMOROLFINA 
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO 
Referência - LOCERYL 25351.328042/2011-21 06/2018 
COMERCIAL 1.2675.0169.001-7 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 16 COMPRESS + 15 LIXAS) 
COMERCIAL 1.2675.0169.002-5 24 Meses 
50 MG/ML ESM CT FR VD AMB X 2,5 ML + (10 ESP + 30 COMPRESS + 30 LIXAS) 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00047-2 
RABEPRAZOL SÓDICO 
ANTIULCEROSOS 
Referência - PARIET 25351.372983/2010-03 06/2018 
COMERCIAL 1.0047.0523.001-3 24 Meses 
10 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14 
COMERCIAL 1.0047.0523.002-1 24 Meses 
10 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 30 
COMERCIAL 1.0047.0523.003-1 24 Meses 
10 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 60 
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COMERCIAL 1.0047.0523.004-8 24 Meses 
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14 
COMERCIAL 1.0047.0523.005-6 24 Meses 
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 28 
COMERCIAL 1.0047.0523.006-4 24 Meses 
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 60 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
RABEPRAZOL SÓDICO 
ANTIULCEROSOS 
Referência - PARIET 25351.429762/2010-49 06/2018 
INIPARET 
COMERCIAL 1.0047.0524.001-9 24 Meses 
10 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14 
COMERCIAL 1.0047.0524.002-7 24 Meses 
10 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 30 
COMERCIAL 1.0047.0524.003-5 24 Meses 
10 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 60 
COMERCIAL 1.0047.0524.004-3 24 Meses 
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14 
COMERCIAL 1.0047.0524.005-1 24 Meses 
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 28 
COMERCIAL 1.0047.0524.006-1 24 Meses 
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 60 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. 1.00573-9 
CLORIDRATO DE DONEPEZILA 
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO 
Referência - ERANZ 25351.300880/2010-71 10/2017 
COMERCIAL 1.0573.0438.009-0 24 Meses 
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 7 
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL 
 
 
 
AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. 1.04493-8 
HIDRÓXIDO DE ALUMÍNIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO + SIMETICONA 
ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS ASSOCIADOS 
SILUSGEL 25351.031325/00-21 05/2016 
COMERCIAL 1.4493.0007.002-4 24 Meses 
37,0 MG/ML + 40,0 MG/ML + 5,0 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 240 ML + COP 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
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BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01213-1 
CLORIDRATO DE DONEPEZILA 
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO 
Referência - ERANZ 25351.300960/2010-41 10/2017 
COMERCIAL 1.1213.0447.009-5 24 Meses 
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 7 
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL 
 
 
 
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A1.05584-9 
CLORIDRATO DE HIDROXIZINA 
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS 
Referência - Prurizin 25351.257366/2008-65 05/2014 
COMERCIAL 1.5584.0058.001-1 24 Meses 
2 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 100 ML + SER DOSAD 
COMERCIAL 1.5584.0058.002-1 24 Meses 
2 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 120 ML + SER DOSAD 
1427 GENÉRICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICAÇÃO 
 
 
 
DIPIRONA 
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS 
Referência - Novalgina 25351.269380/2006-40 09/2013 
COMERCIAL 1.5584.0054.001-1 24 Meses 
500 MG COM BL AL PLAS INC X 4 
COMERCIAL 1.5584.0054.002-8 24 Meses 
500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB MULT) 
COMERCIAL 1.5584.0054.003-6 24 Meses 
500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 
COMERCIAL 1.5584.0054.004-4 24 Meses 
500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
DICLOFENACO DIETILAMÔNIO 
ANTINFLAMATORIOS 
Referência - CATAFLAM EMULGEL 25351.369450/2006-69 05/2013 
COMERCIAL 1.5584.0052.001-9 24 Meses 
11,6 MG/G GEL CT BG AL X 60 G 
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
ACICLOVIR 
ANTIVIROTICOS 
Referência - ZOVIRAX 25351.479732/2006-73 10/2017 
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COMERCIAL 1.5584.0048.001-7 24 Meses 
200MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 
COMERCIAL 1.5584.0048.002-5 24 Meses 
200MG COM CT BL AL PLAS INC X 25 
COMERCIAL 1.5584.0048.003-3 24 Meses 
200MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0 
NIMESULIDA 
ANTINFLAMATORIOS 
CIMELIDE 25351.024821/00-83 03/2016 
COMERCIAL 1.4381.0059.001-0 24 Meses 
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12 
COMERCIAL 1.4381.0059.003-7 24 Meses 
50 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML 
COMERCIAL 1.4381.0059.004-5 24 Meses 
100 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 600 
COMERCIAL 1.4381.0059.005-3 24 Meses 
20 MG/G GEL CT BG AL X 30 G 
COMERCIAL 1.4381.0059.006-1 24 Meses 
20 MG/G GEL CT BG AL X 40 G 
COMERCIAL 1.4381.0059.007-1 24 Meses 
20 MG/G GEL CT BG AL X 60 G 
COMERCIAL 1.4381.0059.008-8 24 Meses 
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10 
COMERCIAL 1.4381.0059.009-6 24 Meses 
20 MG/G GEL CT BG PLAS AL OPC X 30 G 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 1.00298-1 
CLORIDRATO DE FLUOXETINA 
ANTIDEPRESSIVOS 
FLUOXETIN 25000.012061/95-11 03/2012 
COMERCIAL 1.0298.0197.001-1 24 Meses 
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28 
COMERCIAL 1.0298.0197.002-8 24 Meses 
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30 
COMERCIAL 1.0298.0197.003-6 24 Meses 
20 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS INC X 500 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
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CLORIDRATO DE TRAMADOL 
ANALGESICOS NARCOTICOS 
TRAMADON 25351.004556/00-71 02/2016 
COMERCIAL 1.0298.0261.001-7 36 Meses 
50MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X 1 ML 
COMERCIAL 1.0298.0261.002-5 36 Meses 
100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 10 ML 
COMERCIAL 1.0298.0261.003-3 36 Meses 
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 10 
COMERCIAL 1.0298.0261.004-1 36 Meses 
50 MG CAP GEL DURA CT 10 BL AL PLAS OPC X 10 
COMERCIAL 1.0298.0261.005-1 36 Meses 
50 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1 ML (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0298.0261.006-8 36 Meses 
50 MG/ ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X 2 ML 
COMERCIAL 1.0298.0261.007-6 36 Meses 
50 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 2 ML (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0298.0261.009-2 24 Meses 
100MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 10 
COMERCIAL 1.0298.0261.012-2 36 Meses 
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 4 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5 
DICLOFENACO SÓDICO 
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 
SOMAFLEX AP 25351.164273/2008-98 10/2013 
COMERCIAL 1.3569.0499.006-0 24 Meses 
1MG / ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 2,5 ML 
COMERCIAL 1.3569.0499.007-9 24 Meses 
1MG / ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML 
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 1.00043-8 
FINASTERIDA 
INIBIDOR DA ALFA-REDUTASE 
Referência - PROPÉCIA 25351.170527/2002-11 10/2012 
COMERCIAL 1.0043.0816.001-9 24 Meses 
1 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 
COMERCIAL 1.0043.0816.004-3 24 Meses 
1 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 
COMERCIAL 1.0043.0816.005-1 24 Meses 
1 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 90 
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COMERCIAL 1.0043.0816.006-1 24 Meses 
1 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 120 
COMERCIAL 1.0043.0816.007-8 24 Meses 
1 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 150 
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1.01343-0 
DICLOFENACO 
ANTINFLAMATORIOS 
NACLOFAN 25000.013917/92-23 03/2014 
COMERCIAL 1.1343.0050.004-8 24 Meses 
25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 3 ML 
COMERCIAL 1.1343.0050.005-6 24 Meses 
25 MG/ML SOL INJ CX 3 AMP VD INC X 3 ML 
COMERCIAL 1.1343.0050.006-4 24 Meses 
15 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML 
COMERCIAL 1.1343.0050.008-0 24 Meses 
15 MG/ML SUS OR CT 200 FR PLAS OPC GOT X 10 ML 
COMERCIAL 1.1343.0050.009-9 24 Meses 
15 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML 
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
CLORETO DE SÓDIO 
DESCONGESTIONANTES NASAIS TOPICOS 
NEORINO 25000.031960/96-68 06/2012 
COMERCIAL 1.1343.0058.003-3 24 Meses 
9 MG/ML SOL NAS CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML 
COMERCIAL 1.1343.0058.006-8 24 Meses 
9 MG/ML SOL NAS CX 200 FR PLAS OPC GOT X 30 ML 
1882 ESPECÍFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 1.00085-3 
PROPOFOL 
ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS 
LIPURO 25351.030370/2003-73 03/2015 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0085.0133.004-7 24 Meses 
10 MG/ML EMU INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 50 ML 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0085.0133.005-5 24 Meses 
10 MG/ML EMU INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 100 ML 
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 
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LABORATÓRIOS BAGÓ DO BRASIL S.A. 1.05626-4 
ATENOLOL 
BETABLOQUEADORES SIMPLES 
Referência - ATENOL 25351.827898/2008-29 11/2017 
PLENACOR 
COMERCIAL 1.5626.0026.004-3 24 Meses 
25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 
COMERCIAL 1.5626.0026.005-1 24 Meses 
50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 
COMERCIAL 1.5626.0026.006-1 24 Meses 
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL 
 
 
 
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.06773-8 
DICLOFENACO SÓDICO 
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 
INFLADEX 25351.145843/2008-41 10/2013 
COMERCIAL 1.6773.0046.006-8 24 Meses 
1 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT 2,5 ML 
COMERCIAL 1.6773.0046.007-6 24 Meses 
1 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT 5 ML 
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
MABRA FARMACÊUTICA LTDA. 1.07794-7 
TIBOLONA 
OUTROS PRODUTOS PARA USO EM GINECOLOGIA E OBSTETRICIA 
KLIMATER 25351.495787/2010-59 10/2017 
COMERCIAL 1.7794.0009.001-1 24 Meses 
2,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 28 
COMERCIAL 1.7794.0009.002-8 24 Meses 
2,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 84 
COMERCIAL 1.7794.0009.003-6 24 Meses 
2,5MG COM CT BL AL/PLAS INC X 1400 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.7794.0009.004-4 24 Meses 
2,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 
COMERCIAL 1.7794.0009.005-2 24 Meses 
2,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMEN TO 
 
 
 
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4 
MALEATO DE ENALAPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA 



Quinta-feira, 06 de junho de 2013 

ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS 
Referência - CO-RENITEC 25351.017739/2003-52 10/2013 
COMERCIAL 1.0181.0444.001-3 24 Meses 
10 MG + 25 MG COM CT STR AL X 30 
COMERCIAL 1.0181.0444.002-1 24 Meses 
10 MG + 25 MG COM CT STR AL X 500 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0181.0444.003-1 24 Meses 
20 MG + 12,5 MG COM CT STR AL X 30 
COMERCIAL 1.0181.0444.004-8 24 Meses 
20 MG + 12,5 MG COM CT STR AL X 500 (EMB HOSP) 
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
ÁCIDO ACETILSALICÍLICO 
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS 
CORDIOX 25351.210272/2002-37 12/2017 
COMERCIAL 1.0181.0429.001-1 24 Meses 
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 
COMERCIAL 1.0181.0429.002-1 24 Meses 
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60 
COMERCIAL 1.0181.0429.003-8 24 Meses 
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 1.01819-6 
CLORIDRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA + 
PANTOTENATO DE CALCIO + NICOTINAMIDA + ÁCIDO ASCÓRBICO + SULFATO DE ZINCO + SULFATO 
DE COBRE + SULFATO DE MAGNÉSIO + IODETO DE POTÁSSIO + FOSFATO DE CÁLCIO MONOBÁSICO 
+ SULFATO FERROSO + FLUORETO DE SÓDIO + SULFATO DE MANGANÊS + CLORIDRATO DE 
CARNITINA + CLORIDRATO DE LISINA + CLORIDRATO DE VALINA 
POLIVITAMINICOS COM MINERAIS 
VITAVITAL 25351.357964/2011-77 02/2015 
COMERCIAL 1.1819.0103.001-3 24 Meses 
COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 
COMERCIAL 1.1819.0103.002-1 24 Meses 
COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 
COMERCIAL 1.1819.0103.003-1 24 Meses 
COM REV CT BL AL PLAS INC X 120 
1909 ESPECÍFICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICAÇÃO 
 
 
 
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA LTDA 1.02675-4 
DICLOFENACO SÓDICO 
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ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 
Referência - VOLTAREN 25351.215734/2002-11 03/2013 
COMERCIAL 1.2675.0034.001-2 36 Meses 
50 MG COM REV CT 1 BL AL PLAS INC X 10 
COMERCIAL 1.2675.0034.002-0 36 Meses 
50 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10 
COMERCIAL 1.2675.0034.003-9 36 Meses 
50 MG COM REV CT 10 BL AL PLAS INC X 10 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.2675.0034.004-7 36 Meses 
50 MG COM REV CT 50 BL AL PLAS INC X 10 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.2675.0034.005-5 36 Meses 
50 MG COM REV CT 100 BL AL PLAS INC X 10 (EMB HOSP) 
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 1.02568-5 
CLORIDRATO DE PROPRANOLOL 
BETABLOQUEADORES SIMPLES 
Referência - PROPRANOLOL 25351.445891/2006-74 10/2017 
COMERCIAL 1.2568.0168.014-3 24 Meses 
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 
COMERCIAL 1.2568.0168.015-1 24 Meses 
40 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL 
 
 
 
RANBAXY FARMACÊUTICA LTDA 1.02352-8 
LOSARTANA POTÁSSICA 
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES 
Referência - COZAAR 25351.033849/01-74 09/2017 
COMERCIAL 1.2352.0089.007-8 24 Meses 
12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10 
COMERCIAL 1.2352.0089.008-6 24 Meses 
12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 21 
COMERCIAL 1.2352.0089.009-4 24 Meses 
12,5 MG COM REV CT 50 BL AL PLAS OPC X 21 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.2352.0089.010-8 24 Meses 
12,5 MG COM REV CT 100 BL AL PLAS OPC X 21 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.2352.0089.011-6 24 Meses 
12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 
1410 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 
 
 
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00047-2 
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 
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TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS 
QIFTRIM 25001.007196/83 09/2013 
COMERCIAL 1.0047.0112.005-7 24 Meses 
400 MG + 80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 12 
COMERCIAL 1.0047.0112.008-6 24 Meses 
400 MG + 80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 
COMERCIAL 1.0047.0112.009-4 24 Meses 
800 MG + 160 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 1.00963-6 
DIPIRONA 
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS 
Referência - Novalgina 25351.002749/01-13 05/2017 
COMERCIAL 1.0963.0050.005-1 24 Meses 
500 MG/ML SOL OR DISP 12 CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML 
COMERCIAL 1.0963.0050.006-8 24 Meses 
500 MG/ML SOL OR DISP 12 CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML 
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL 
 
 
 
TKS FARMACÊUTICA LTDA 1.04682-0 
RILUZOL 
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO 
Referência - RILUTEK 25351.707808/2010-71 09/2017 
RILOTOL 
COMERCIAL 1.4682.0030.003-2 24 Meses 
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 
COMERCIAL 1.4682.0030.004-0 24 Meses 
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60 
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL 
 
 
 
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7 
ALGESTONA ACETOFENIDA + ENANTATO DE ESTRADIOL 
ESTROGENOS ASSOCS A OUTROS FARMACOS EXCLUSIVE ANDROGENOS 
CICLOVULAR 25001.009082/82 09/2014 
COMERCIAL 1.0497.0099.001-1 24 Meses 
150MG/ML + 10MG/ML SOL INJ CT AMP VD INC X 1 ML 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A 1.02214-1 
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CLORIDRATO DE DOXORRUBICINA 
ANTIBIOTICOS ANTINEOPLASICOS 
DOXOLEM 25000.009262/89-57 09/2015 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.2214.0021.006-2 24 Meses 
50 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC (REST HOSP) 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.2214.0021.007-0 24 Meses 
2 MG/ML PO LIOF INJ CT FA VD INC + DIL X 5 ML (REST HOSP) 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.2214.0021.008-9 24 Meses 
10 MG PO LIOF INJ CT FA VD TRANS (EMB HOSP) 
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
CLORIDRATO DE EPIRRUBICINA 
ANTIBIOTICOS ANTINEOPLASICOS 
TECNOMAX 25000.018088/94-00 04/2016 
ASSISTENCIA A SAUDE 1.2214.0035.001-8 24 Meses 
10 MG PO LIOF CT FA VD INC REST HOSP 
ASSISTENCIA A SAUDE 1.2214.0035.002-6 24 Meses 
50 MG PO LIOF CT FA VD INC REST HOSP 
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
 
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1 
AESCULUS HIPPOCASTANUM L. 
FITOTERAPICO SIMPLES 
ANTIVARICOSOS DE ACAO SISTEMICA 
VENOCUR FIT 25351.001115/2011-39 06/2018 
COMERCIAL 1.0553.0357.001-9 24 Meses 
263,2 MG COM REV LIB RET BL AL PLAS INC X 10 
COMERCIAL 1.0553.0357.002-7 24 Meses 
263,2 MG COM REV LIB RET BL AL PLAS INC X 20 
COMERCIAL 1.0553.0357.003-5 24 Meses 
263,2 MG COM REV LIB RET BL AL PLAS INC X 30 
COMERCIAL 1.0553.0357.004-3 24 Meses 
263,2 MG COM REV LIB RET BL AL PLAS INC X 40 
COMERCIAL 1.0553.0357.005-1 24 Meses 
263,2 MG COM REV LIB RET BL AL PLAS INC X 60 
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA 1.01861-1 
VALERIANA OFFICINALIS L. 
FITOTERAPICO SIMPLES 
ANSIOLITICOS SIMPLES 
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ANSIVAL 25351.219164/2002-20 04/2018 
COMERCIAL 1.1861.0004.004-6 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4 
COMERCIAL 1.1861.0004.005-4 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8 
COMERCIAL 1.1861.0004.006-2 24 Meses 
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 
COMERCIAL 1.1861.0004.007-0 24 Meses 
100 MG COM REV CT STR AL/AL X 4 
COMERCIAL 1.1861.0004.008-9 24 Meses 
100 MG COM REV CT STR AL/AL X 8 
COMERCIAL 1.1861.0004.009-7 24 Meses 
100 MG COM REV CT STR AL/AL X 30 
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
ALOE VERA (L.) BURM F. 
FITOTERAPICO SIMPLES 
C ICATRIZANTES 
ALOAX 25351.229044/2004-01 05/2010 
COMERCIAL 1.1861.0240.001-5 24 Meses 
50 MG/G GEL CT BG AL X 15 G 
COMERCIAL 1.1861.0240.002-3 24 Meses 
50 MG/G GEL CT BG AL X 30 G 
10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
 
 
LABORATÓRIO VITALAB LTDA 1.05400-2 
NASTURTIUM OFFICINALE R.BR. + MIKANIA GLOMERATA 
SPRENG. + POLYGALA SENEGA L. + MYROXYLON BALSAMUM HARMS + CEPHAELIS IPECACUANHA + 
ACONITUM 
NAPELLUS 
FITOTERAPICO COMPOSTO 
GUACOVITA 25351.011040/2003-89 05/2018 
COMERCIAL 1.5400.0036.001-1 36 Meses 
XPE CT FR PLAS OPC X 150 ML + CP MED 
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO . 
 
 
 
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.06773-8 
HEDERA HELIX (HERA) 
FITOTERAPICO SIMPLES 
EXPECTORANTES 
HEDRA EXPEC 25351.360744/2010-45 09/2017 
COMERCIAL 1.6773.0378.005-5 24 Meses 
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7 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 50 ML + COP + SER DOS 
COMERCIAL 1.6773.0378.006-3 24 Meses 
7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 50 ML + COP + SER DOS 
COMERCIAL 1.6773.0378.007-1 24 Meses 
7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP + SER DOS 
COMERCIAL 1.6773.0378.008-1 24 Meses 
7 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP + SER DOS 
COMERCIAL 1.6773.0378.009-8 24 Meses 
7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 200 ML + COP + SER DOS 
COMERCIAL 1.6773.0378.010-1 24 Meses 
7 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 200 ML + COP + SER DOS 
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL 
 
 
 
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1.01618-1 
CLORIDRATO DE PROPRANOLOL 
BETABLOQUEADORES SIMPLES 
INDERAL 25001.006369/84 11/2014 
COMERCIAL 1.1618.0019.004-5 24 Meses 
10 MG COM CT BL AL/AL X 24 
COMERCIAL 1.1618.0019.005-3 24 Meses 
40 MG COM CT BL AL/AL X 20 
COMERCIAL 1.1618.0019.006-1 24 Meses 
80 MG COM CT BL AL/AL X 20 
1488 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMENTO 
 
 
 
TARTARATO DE METOPROLOL + HIDROCLOROTIAZIDA 
DIURETICOS ASSOCIADOS A BETABLOQUEADORES 
SELOPRESS 25991.004508/79 12/2015 
COMERCIAL 1.1618.0072.006-0 24 Meses 
100 MG + 12,5 MG COM CT BL AL X 20 
1488 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMENTO 
 
 
 
VALEANT FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 1.00575-6 
FUMARATO DE CETOTIFENO 
OUTROS MEDICAMENTOS ANTIASMATICOS 
ZADITEN 25351.465081/2012-89 06/2018 
COMERCIAL 1.0575.0009.001-6 36 Meses 
1,38 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 
COMERCIAL 1.0575.0009.002-4 36 Meses 
0,276 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120ML 
COMERCIAL 1.0575.0009.003-2 24 Meses 
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1,375 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30ML 
COMERCIAL 1.0575.0009.004-0 24 Meses 
0,345 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5ML 
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
 
 
 
INSTITUTO BUTANTAN 1.02234-0 
Cepa influenza tipo A (H1N1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B 
VACINAS 
VACINA INFLUENZA (FRAGMENTADA E INATIVADA)25351.734123/2010-85 03/2016 
INSTITUCIONAL 1.2234.0043.001-8 09 Meses 
SUS INJ CT 20 FA VD INC X 5 ML 
1518 PRODUTO BIOLÓGICO - ATUALIZAÇÃO DA(S) CEPA(S) DE PRODUÇÃO DA VACINA 
INFLUENZA 
 
 
 
RESOLUÇÃO - RE Nº 1.974, DE 31 DE MAIO DE 2013 
 
Art. 1º Indeferir petições relacionadas à Gerência-Geral de 
Medicamentos, conforme relação anexa; 
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 
 
DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
 
ANEXO 
 
 
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A 1.05584-9 
CLORIDRATO DE VENLAFAXINA 
ANTIDEPRESSIVOS 
Referência - EFEXOR XR 25351.383571/2009-05 
VENLAFAXINEO XR 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
150 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CX BL AL PLAS INC X 560 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
75 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CT BL AL PLAS INC X 28 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
75 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CT BL AL PLAS INC X 14 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
150 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CX BL AL PLAS INC X 600 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
150 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CT BL AL PLAS INC X 28 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
75 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CX BL AL PLAS INC X 560 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
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75 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CX BL AL PLAS INC X 600 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
150 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CT BL AL PLAS INC X 14 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
CLORIDRATO DE VENLAFAXINA 
ANTIDEPRESSIVOS 
Referência - efexor xr 25351.385316/2009-15 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
150 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CX BL AL PLAS TRANS X 600 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
75 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CX BL AL PLAS TRANS X 560 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
75 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CT BL AL PLAS TRANS X 14 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
75 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CX BL AL PLAS TRANS X 600 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
150 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CT BL AL PLAS TRANS X 28 
Não informado 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
75 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CT BL AL PLAS TRANS X 28 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
150 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CT BL AL PLAS TRANS X 14 
COMERCIAL 0000000000 36 Meses 
150 MG CAP GEL DURA LIB CONTROL CX BL AL PLAS TRANS X 560 (EMB HOSP) 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 1.05143-5 
BROMIDRATO DE CITALOPRAM 
ANTIDEPRESSIVOS 
TALOPED 
Referência - CIPRAMIL 25351.635602/2009-09 
COMERCIAL 0000000000 00 Meses 
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 
COMERCIAL 0000000000 00 Meses 
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1 
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CLORIDRATO DE TANSULOSINA 
OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO TRATO URINARIO 
Referência - SECOTEX 25351.422780/2010-23 
TANSUDART 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 20 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
CLORIDRATO DE TANSULOSINA 
OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO TRATO URINARIO 
Referência - SECOTEX 25351.610497/2011-44 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB FRAC) 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 20 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 1.06250-1 
CLORIDRATO DE DEXMEDETOMIDINA 
HIPNOTICOS 
EUSEDEX 
Referência - PRECEDEX 25351.155387/2012-39 
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses 
100 MCG/ML SOL INJ CX 25 FA VD INC X 2 ML 
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses 
100 MCG/ML SOL INJ CX 5 FA VD INC X 2 ML 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 1.00370-7 
PROPIONATO DE FLUTICASONA 
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM. 
Referência - Flixonase 25351.232691/2009-13 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50MCG/DOSE SUS TOP CT FR SPR PLAS OPC X 100 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
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50MCG/DOSE SUS TOP CT 25 FR SPR PLAS OPC X 120 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50MCG/DOSE SUS TOP CT 50 FR SPR PLAS OPC X 100 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50MCG/DOSE SUS TOP CT FR SPR PLAS OPC X 120 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50MCG/DOSE SUS TOP CT 25 FR SPR PLAS OPC X 60 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50MCG/DOSE SUS TOP CT 25 FR SPR PLAS OPC X 100 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50MCG/DOSE SUS TOP CT FR SPR PLAS OPC X 60 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50MCG/DOSE SUS TOP CT 50 FR SPR PLAS OPC X 60 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50MCG/DOSE SUS TOP CT 50 FR SPR PLAS OPC X 120 DOSES 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
PROPIONATO DE FLUTICASONA 
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM. 
AERONASO 
Referência - Flixonase 25351.294521/2009-14 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50 MCG SUS TOP CT FR SPR PLAS OPC X 100 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50 MCG SUS TOP CT FR SPR PLAS OPC X 120 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50 MCG SUS TOP CX 25 FR SPR PLAS OPC X 100 DOSES (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50 MCG SUS TOP CT FR SPR PLAS OPC X 60 DOSES 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50 MCG SUS TOP CX 50 FR SPR PLAS OPC X 60 DOSES (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50 MCG SUS TOP CX 50 FR SPR PLAS OPC X 120 DOSES (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50 MCG SUS TOP CX 50 FR SPR PLAS OPC X 100 DOSES (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50 MCG SUS TOP CX 25 FR SPR PLAS OPC X 60 DOSES (EMB HOSP) 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
50 MCG SUS TOP CX 25 FR SPR PLAS OPC X 120 DOSES (EMB HOSP) 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA 1.00974-4 
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EXTRATO FLUIDO + HEPARINA SÓDICA + ALANTOÍNA 
CICAT RIZANTES 
CONTRATUBEX 
CONTRACTUBEX 25000.028898/96-18 03/2017 
COMERCIAL 1.0974.0132.001-2 24 Meses 
GEL CT BG AL REV X 10 G 
COMERCIAL 1.0974.0132.002-0 24 Meses 
GEL CT BG AL REV X 20 G 
COMERCIAL 1.0974.0132.003-9 24 Meses 
GEL CT BG AL REV X 50 G 
COMERCIAL 1.0974.0132.004-7 24 Meses 
GEL CT BG AL REV X 100 G 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
INDAPAMIDA 
DIURETICOS SIMPLES 
FLUX 25351.207669/2002-41 10/2013 
COMERCIAL 1.0974.0187.001-2 24 Meses 
1,5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15 
COMERCIAL 1.0974.0187.002-0 24 Meses 
1,5 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 15 
COMERCIAL 1.0974.0187.003-9 24 Meses 
1,5 MG COM REV CT 20 BL AL PLAS INC X 15 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0974.0187.007-1 24 Meses 
1,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60 
COMERCIAL 1.0974.0187.008-1 24 Meses 
1,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A 1.05584-9 
LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL 
ANTICONCEPCIONAIS 
CONCEPNOR 25351.563801/2011-21 08/2013 
COMERCIAL 1.5584.0132.001-3 24 Meses 
0,15 MG + 0,030 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 21 
COMERCIAL 1.5584.0132.002-1 24 Meses 
0,15 MG + 0,030 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 63 
COMERCIAL 1.5584.0132.003-1 24 Meses 
0,15 MG + 0,030 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 525 (EMB HOSP) 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
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01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
DIFFUCAP - CHEMOBRÁS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA 1.00430-4 
BESILATO DE AMLODIPINA 
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES 
NEMODINE 25000.033302/97-46 10/2013 
COMERCIAL 1.0430.0018.001-6 24 Meses 
5 MG COM CT 2 BL AL PLAS AMB X 10 
COMERCIAL 1.0430.0018.002-4 24 Meses 
10MG COM CT 2 BL AL PLAS AMB X 10 
COMERCIAL 1.0430.0018.003-2 24 Meses 
5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30 
COMERCIAL 1.0430.0018.004-0 24 Meses 
5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 60 
COMERCIAL 1.0430.0018.005-9 24 Meses 
10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30 
COMERCIAL 1.0430.0018.006-7 24 Meses 
10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 60 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
EMS S/A 1.00235-1 
LANSOPRAZOL 
ANTIULCEROSOS 
Referência - OGASTRO 25351.053199/2003-71 06/2014 
COMERCIAL 1.0235.0691.013-4 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 14 
COMERCIAL 1.0235.0691.014-2 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 14 
COMERCIAL 1.0235.0691.015-0 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 7 
COMERCIAL 1.0235.0691.016-9 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 28 
COMERCIAL 1.0235.0691.017-7 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 350 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0235.0691.018-5 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 30 (EMB FRAC) 
COMERCIAL 1.0235.0691.019-3 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB FRAC) 
COMERCIAL 1.0235.0691.020-7 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC) 
COMERCIAL 1.0235.0691.021-5 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 350 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0235.0691.022-3 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 30 (EMB FRAC) 
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COMERCIAL 1.0235.0691.023-1 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB FRAC) 
COMERCIAL 1.0235.0691.024-1 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC) 
10252 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO 
MODIFICADA COM PRAZO DE ANÁLISE 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5 
LANSOPRAZOL 
ANTIULCEROSOS 
LANZ 25000.019566/99-40 06/2014 
COMERCIAL 1.3569.0004.007-6 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 7 
COMERCIAL 1.3569.0004.008-4 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 14 
COMERCIAL 1.3569.0004.009-2 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 28 
COMERCIAL 1.3569.0004.010-6 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 7 
COMERCIAL 1.3569.0004.011-4 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 14 
COMERCIAL 1.3569.0004.012-2 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 28 
COMERCIAL 1.3569.0004.013-0 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 4 
COMERCIAL 1.3569.0004.014-9 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 4 
COMERCIAL 1.3569.0004.015-7 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 66 (EMB FRAC) 
COMERCIAL 1.3569.0004.016-5 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 66 (EMB FRAC) 
10254 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO 
MODIFICADA COM PRAZO DE ANÁLISE 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 1.00043-8 
OCITOCINA 
OCITOCICOS NAO HORMONAIS 
NAOX 25991.003383/81 03/2017 
COMERCIAL 1.0043.0105.001-3 18 Meses 
5 UI SOL INJ CX AMP VD INC X 1 ML 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0043.0105.002-1 18 Meses 
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5 UI SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 1 ML 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0043.0105.004-8 18 Meses 
5 UI SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1 ML 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 1.05423-2 
PARACETAMOL + CARISOPRODOL + DICLOFENACO SÓDICO + CAFEÍNA 
ANTINFLAMATORIOS E ANTIREUMATIOS-ASSOCS MEDICAM E N TO S A S 
FLEXALGIN 25351.006644/2003-11 05/2013 
COMERCIAL 1.5423.0027.001-4 24 Meses 
300 MG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15 
COMERCIAL 1.5423.0027.003-0 24 Meses 
300 MG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 
COMERCIAL 1.5423.0027.004-9 24 Meses 
300 MG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 
10186 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE 
FUNCIONAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
10206 SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DE EXCIPIENTE 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
1628 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3 
LANSOPRAZOL 
ANTIULCEROSOS 
Referência - OGASTRO 25351.053194/2003-48 06/2014 
COMERCIAL 1.0583.0348.005-7 24 Meses 
15 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 14 
COMERCIAL 1.0583.0348.006-5 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 28 
COMERCIAL 1.0583.0348.008-1 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 7 
COMERCIAL 1.0583.0348.009-1 24 Meses 
30 MG CAP GEL DURA MICROG LIB RET CT BL AL PLAS OPC X 14 
10252 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO 
MODIFICADA COM PRAZO DE ANÁLISE 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
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LABORATÓRIO HEPACHOLAN SA 1.00129-6 
CITRATO FÉRRICO AMONIACAL + Berberis laurina Thunb. + Rheum palmatum L. + ATROPA 
BELLADONNA + Ruta graveolens L. + Juniperus sabina L. 
PRODUTOS NATURAIS ASSOCIADOS 
REGULADOR XAVIER N. 2 25992.001070/31 10/2014 
COMERCIAL 1.0129.0001.001-6 36 Meses 
SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA 1.01725-0 
ACETATO DE RETINOL + AMINOÁCIDOS + METIONINA + CLORANFENICOL 
OUTROS MEDICAMENTOS COM ACAO NO APARELHO VISUAL 
REGENCEL 25351.005817/01-70 08/2011 
COMERCIAL 1.1725.0014.001-3 24 Meses 
10.000 UI/G + 25 MG/G + 5 MG/G + 5 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G 
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
NECKERMAN INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00481-0 
LIDOCAÍNA 
ANESTESICOS LOCAIS 
LIDOPASS 25000.021935/99-37 06/2015 
COMERCIAL 1.0481.0076.002-3 24 Meses 
50MG/G POM DERM CT BG AL X 25 G (SBR LARANJA) 
COMERCIAL 1.0481.0076.005-8 24 Meses 
50MG/G POM DERM CT BG AL X 5 G (SBR LARANJA) 
1978 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00047-2 
OMEPRAZOL 
ANTIULCEROSOS 
OMEPROTEC 25000.000658/97-49 10/2017 
COMERCIAL 1.0047.0245.001-2 36 Meses 
10 MG CAP GEL DURA CT FR VD AMB X 14 
COMERCIAL 1.0047.0245.002-0 36 Meses 
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20 MG CAP GEL DURA CT FR VD AMB X 7 
COMERCIAL 1.0047.0245.003-9 36 Meses 
20 MG CAP GEL DURA CT FR VD AMB X 14 
COMERCIAL 1.0047.0245.004-7 36 Meses 
10 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 14 
COMERCIAL 1.0047.0245.005-5 36 Meses 
20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 7 
COMERCIAL 1.0047.0245.006-3 36 Meses 
20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 14 
COMERCIAL 1.0047.0245.007-1 36 Meses 
40 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 7 
COMERCIAL 1.0047.0245.008-1 36 Meses 
40 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 14 
COMERCIAL 1.0047.0245.009-8 36 Meses 
40 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 28 
COMERCIAL 1.0047.0245.010-1 36 Meses 
10 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 28 
COMERCIAL 1.0047.0245.011-1 36 Meses 
20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 28 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
PARACETAMOL 
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS 
TYLECETAMOL 25000.009601/95-99 05/2016 
COMERCIAL 1.0047.0309.005-2 24 Meses 
750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 12 
COMERCIAL 1.0047.0309.006-0 24 Meses 
750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 200 
COMERCIAL 1.0047.0309.007-9 24 Meses 
750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20 
COMERCIAL 1.0047.0309.008-7 24 Meses 
750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 100 (EMB. HOSP.) 
COMERCIAL 1.0047.0309.009-5 24 Meses 
750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 150 (EMB. HOSP.) 
10206 SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DE EXCIPIENTE 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
1628 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
PIROXICAM 
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 
Referência - Feldene 25351.020002/01-10 08/2016 
COMERCIAL 1.0047.0322.003-7 36 Meses 
20 MG COM SOLUV CT STR AL/AL X 10 
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COMERCIAL 1.0047.0322.004-5 36 Meses 
20 MG COM SOLUV CT STR AL/AL X 100 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0047.0322.005-3 36 Meses 
20 MG COM SOLUV CT STR AL/AL X 15 
COMERCIAL 1.0047.0322.006-1 36 Meses 
20 MG COM SOLUV CT STR AL/AL X 150 (EMB HOSP) 
COMERCIAL 1.0047.0322.007-1 36 Meses 
20 MG COM SOLUV CT STR AL/AL X 200 (EMB HOSP) 
1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
LABORATÓRIOS FERRER DO BRASIL LTDA 1.07128-7 
ÁCIDO ACETILSALICÍLICO + SINVASTATINA + RAMIPRIL 
OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO CARD IOVASCULAR 
TRINOMIA 25351.245999/2012-59 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
(1 X 100 MG + 2 X 20 MG + 1 X 10 MG) CAP GEL / COM REV CT BL AL / AL X 7 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
(1 X 100 MG + 2 X 20 MG + 1 X 5 MG) CAP GEL / COM REV CT BL AL / AL X 14 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
(1 X 100 MG +2 X 20 MG + 1 X 2, 5MG) CAP GEL / COM REV CT BL AL / AL X 14 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
(1 X 100 MG + 2 X 20 MG + 1 X 10 MG) CAP GEL / COM REV CT BL AL / AL X 28 
Não informado 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
(1 X 100 MG + 2 X 20 MG + 1 X 5 MG) CAP GEL / COM REV CT BL AL / AL X 7 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
(1 X 100 MG + 2 X 20 MG + 1 X 5 MG) CAP GEL / COM REV CT BL AL / AL X 28 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
(1 X 100 MG + 2 X 20 MG + 1 X 10 MG) CAP GEL / COM REV CT BL AL / AL X 14 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
(1 X 100 MG +2 X 20 MG + 1 X 2, 5MG) CAP GEL / COM REV CT BL AL / AL X 28 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
(1 X 100 MG +2 X 20 MG + 1 X 2, 5MG) CAP GEL / COM REV CT BL AL / AL X 7 
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSOCIAÇÃO NO PAÍS 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
LUNDBECK BRASIL LTDA 1.00475-0 
ARMODAFINILA 
OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE TERAPEUTICA ESPECIF 
NUVIGIL 25351.515494/2011-81 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
250 MG COM CT BL PLAS X 30 
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COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
150 MG COM CT BL PLAS X 30 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
250 MG COM CT BL PLAS X 10 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
150 MG COM CT BL PLAS X 10 
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
MERCK S/A 1.00089-8 
METOTREXATO de SÓDIO 
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 
METOJECT 25351.426142/2012-82 
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses 
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC X 0,5 ML 
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses 
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC X 0,4 ML 
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses 
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC X 0,15 ML 
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses 
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC X 0,3 ML 
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses 
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC X 0,2 ML 
1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CONCENTRAÇÃO NOVA NO PAÍS 
01 - Em desacordo com a Legislação vigente 
 
 
 
 


