ESTADO DO MARANHAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO ANTONIO DOS LOPES
CNPJ: 06.172.720/0001-10

PREGAO ELETRONICO N° 019/2023

Processo Administrativo n° DATA:

032307-0001 03/07/2023

PREGAO ELETRONICO

OBJETO: Registro de Pregos para futura e eventual contrata¢do de pessoa(s)
juridica(s) para fornecimento de medicamentos psicotropicos, pelo prazo de
12 (doze) meses, em atendimento as necessidades hospitalares e em unidade
vinculada a Secretaria Municipal de Satde e Saneamento do Municipio de
Santo Antonio dos Lopes/MA.

VOLUME II-11

Avenida Presidente Vargas, N°. 446, Centro, Cep 65.730-000 - Sto Ant. dos Lopes- MA
CNPJ n° 06.172.720/0001-10 / Home page: www_stoantoniodoslopes.ma.gov.br
E-mail: prefeitura@stoantoniodoslopes,ma.gov.br



PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO A
CNPJ: 06.172.720/0001-10

| SOLUCAD ORAL- GOTAS. FRASCO DE

20ML

20

CLORPROMAZINA,
SMG/ML

DOSAGEM: |

HYPOFARMA

AMPOLA

21

CLORPROMAZINA, DOSAGEM: 25 MG

SANOFI
MEDLEY

COMPRIMIDO

22

CLORPROMAZINA, DOSAGEM: 100 MG

CRISTALIA

COMPRIMIDO

23

Haloperidol decanoato de 70.52 mg ml
solugdo injetdvel. Ampola 1 mi.

CRISTALIA

AMPOLA

24

DIAZEPAM, CONCENTRACAO 10
MG/ML, FORMA FARMACEUTICA
SOLUCAO INJETAVEL. AMPOLA 2 ML

HIPOLABOR

AMPOLA

25

DIAZEPAM, DOSAGEM: 10 MG

HIPOLABOR

COMPRIMIDO

26

DIAZEPAM, DOSAGEM: 5§ MG

HIPOLABOR

COMPRIMIDO

DIVALPROATO DE sODIo,
CONCENTRACAO 500 MG, FORMA
FARMACEUTICA LIBERACAO
PROLONGADA

ABBOTT

COMPRIMIDO

28

DOPAMINA, DOSAGEM: 5 MG/ML,
APRESENTACAO SOLUGCAD INJETAVEL
AMPOLA 10ML

HIPOLABOR

AMPOLA

29

ESCITALOPRAM OXALATO, DOSAGEM:
10 MG

GEOLAB

COMPRIMIDO

30

ESCITALOPRAM OXALATO, DOSAGEM:

GEOLAB

COMPRIMIDO

31

20 MG
1{1'!

LABORATORIO
TEUTO

COMPRIMIDO

32

FENITOINA SODICA, DOSAGEM:

MG

FENITOINA SODICA, DOSAGEM: 50
MG/ML, APRESENTACAD: sOLUCAOD
INJETAVEL. AMPOLA SML

HIPOLABOR

AMPOLA

33

FENOBARBITAL SODICO, DOSAGEM:
100 MG

LABORATORIO
TEUTO

COMPRIMIDO

34

FENOBARBITAL SODICO, DOSAGEM:
100 MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUCAD INJETAVEL.
AMPOLA 2 ML

LABORATORIO
TEUTO

AMPOLA

35

FENOBARBITAL SODICO, DOSAGEM:40
MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUCAD ORAL -
GOTAS. FRASCO 20 ML

UNIAO
Quimica

FRASCO

36

FENTANILA, APRESENTACAO SAL
CITRATO, DOSAGEM 0,05 MG/ML,
INDICAGAO SOLUCAQ INJETAVEL.

CRISTALIA

AMPOLA

37

FLUOXETINA, DOSAGEM: 20 MG

LABORATORIO
TEUTO

CAPSULA

38

GABAPENTINA, DOSAGEM: 300 MG

GERMED

COMPRIMIDO

39

GLIMEPIRIDA, DOSAGEM: 1 MG

EUROFARMA

COMPRIMIDO

Avenida Presidente Vargas, N¢ 446, Centro, Santo Antdnio dos Lopes-MA )




ESTADO DO MARAN
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO A
CNPJ: 06.172.720/0001-10

HALOPERIDOL, CONCENTRACAO: 2
MG/ML, TIPO USO: SOLUCAO ORAL-
GOTAS. FRASCO 20ML

UNIAD
QuiMicA

41

HALOPERIDOL, CONCENTRAGCAO: 5
MG/ML, TIPO USO: SOLUCAOD
INJETAVEL. AMPOLA 1ML

HYPOFARMA

AMPOLA

42

HALOPERIDOL, DOSAGEM: 1 MG

CRISTALIA

COMPRIMIDO

43

HALOPERIDOL, DOSAGEM: 5 MG

CRISTALIA

COMPRIMIDO

LEVOMEPROMAZINA, DOSAGEM: 100
MG

CRISTALIA

COMPRIMIDO

45

LEVOMEPROMAZINA, DOSAGEM: 25
MG

CRISTALIA

COMPRIMIDO

LEVOMEPROMAZINA, DOSAGEM: 40
MG/ML,  APRESENTACAO:SOLUCAD
ORAL. FRASCO 20 ML

CRISTALIA

FRASCO

47

LORAZEPAM, CONCENTRAGAO: 2 MG

EMS S/A

COMPRIMIDO

MIDAZOLAM, DOSAGEM SMG/ML.
AMPOLA.

HIPOLABOR

AMPOLA

49

MISOPROSTOL, CONCENTRACAQ: 200
MCG, FORMA
COMPRIMIDO VAGINAL

FARMACEUTICA .

INFAN
INDUSTRIA
QuiMICca

COMPRIMIDO

MISOPROSTOL, CONCENTRAGCAO: 25
MCG, FORMA FARMACEUTICA
COMPRIMIDO VAGINAL

INFAN
INDUSTRIA
QUIMICA

COMPRIMIDO

51

MORFINA, APRESENTACAO: SULFATO,
CONCENTRAGCAO: 0,2MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL.
AMPOLA 1ML

CRISTALIA

AMPOLA

52

MORFINA, APRESENTACAQ: SULFATO,
CONCENTRACAO: 10MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAD INJETAVEL.
AMPOLA 1 ML

CRISTALIA

AMPOLA

53

MORFINA, APRESENTACAO: SULFATO,
CONCENTRACAOQ: 30MG

CRISTALIA

COMPRIMIDO

NORTRIPTILINA
DOSAGEM: 25MG

CLORIDRATO,

EUROFARMA

COMPRIMIDO

55

NORTRIPTILINA
DOSAGEM: 50 MG

CLORIDRATO,

RANBAXY

COMPRIMIDO

56

OXCARBAZEPINA, DOSAGEM: 300 MG

RANBAXY

COMPRIMIDO

57

OXCARBAZEPINA, DOSAGEM: 600 MG

RANBAXY

COMPRIMIDO

PARACETAMOL, APRESENTACAD:
ASSOCIADO coM CODEINA,
DOSAGEM: 500MG + 30MG

BIOLAB
FARMA

COMPRIMIDO

59

PAROXETINA CLORIDRATO,
DOSAGEM:20 MG

AUROBINDO
PHARMA,

COMPRIMIDO
el

Avenida Presidente Vargas, N? 446, Centro, Santo Anténio dos Lopes-MA



* ESTADO DO MARAN
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO A
CNPJ: 06.172.720/0001-10

AUTUACAO",

60 PETIDINA CLORIDRATO, DOSAGEM:50 ] — m: i
MG/ML, APRESENTACAD: SOLUCEOD QUIMICA A
| INJETAVEL. AMPOLA 2ML " .
61 QUETIAPINA, DOSAGEM: 100 MG CRISTALIA COMPRIMIDO
62 QUETIAPINA, DOSAGEM: 25 MG CRISTALIA COMPRIMIDO
63 RISPERIDONA, DOSAGEM: 1 MG/ML, PRATI
USO: SOLUCAO ORAL, COM PIPETA DONADUZ2! FRASCO
| DOSADORA. FRASCO 30 ML
PRATI
RISPERIDONA, DOSAGEM: 1 MG DONADUZZ! COMPRIMIDO
65 PRATI
. I
RISPERIDONA, DOSAGEM: 2 MG DONADUZZI COMPRIMIDO
66 PRATI
RISPERIDONA, DOSAGEM: 3 MG DONADUZZI COMPRIMIDO
- 67 :gﬁgaum CLORIDRATO, DOSAGEM: GEOLAB COMPRIMIDO
68 TOPIRAMATO, DOSAGEM: 50 MG GERMED COMPRIMIDO
69 TRAMADOL CLORIDRATO,
DOSAGEM:100 MG/2ML, FORMA | UNIAD AMPOLA
FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL. | QUIMICA
| AMPOLA 2ML
| 70 | VALPROATO DE SODIO, DOSAGEM: 50
MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: | HIPOLABOR FRASCO
XAROPE. FRASCO DE 100ML

Atestamos ainda, que tais fornecimentos est&o sendo executados satisfatoriamente, ndo
existindo, em nossos registros, até a presente data, fatos que desabonem sua conduta e
responsabilidade com as obrigagdes assumidas.

o
Santo Anténio dds Lopes -MA, 19 de outubro de 2021.

T
- Atenciosamente, \’g%:l
"\II I! s : ‘
MLtio, Oway do, Rl M,

Maria Lima da Silva Neres
Sec. Mun. de Salde e Saneamento

Reconhego por SEMELHANGA a a
DA S0.Va NERES. Dou fé. A1
Poder Judicidrio - TJMA )
Selo. RECFIRO30REEI5MNO T BAD:
22WF02T 10:48:35, Ato: 13
Toial A5 5 17 Emol RS 483 FE
FEMP RS 0.18 :

i -

o Sl N

Comsulie o valdaie des Qﬂmwn&
>

S
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30/08/23, 15:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
-M

AUTUACAL

N® PROC

Consultas / Funcionamento de Empresa Macional /| Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
AR DE ABREU LTDA 10.464.744/0001-10
Nome Fantasia

COCAIS DISTRIBUIDORA

Enderego na Internet SAC

Enderego Completo Cidade/UF

RUA FIRMING GOMCALVES PEDREIRA, 686 - CENTRD CEP: TIMON/MA,

65.631-040

Responsavel Técnico Responsavel Legal

e GRAZIELLY LIMA QUAIRDZ ADALBERTO ROHA DE ABREU

Dados do Cadastro

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo

1.24839-9 14/01/2021

N° do Processo Cadastro

25351.732438/2020-53 1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

= Medicamento
Distribuir

« Medicamento
Expedir
« Medicamento

Transportar

+ Medicamenlo

Voltar

https-flconsultas.anvisa.gov.bri#empresas/empresas/q/25351 7324 38202053/ 7cnpj=10464 744000110 12
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AUTUAGAOC

N PROC

@(- L

r}.""i'-“; By HenLi1vYE

hitps:/iconsultas anvisa.gov. br/flempresas/empresas/q/26351 7324 38202053/ Fenpj= 10464 744000110



30/08/23, 1507 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

~AUTUAGCAO
Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento P "’*‘L_'a'_t 2
| #ﬁr_
-u.I- AL+ i TN -
Dados da Empresa Nacional \-L. >
Razdo Social CNPJ

AR DEABREU LTDA

MNome Fantasia
COCAIS DISTRIBUIDORA

Enderego na Internet

Enderego Completo

RUA FIRMINO GONGALVES PEDREIRA, 686 - CENTRO CEP:
65.631-040

Responsavel Tecnico
- GRAZIELLY LIMA QUAIROZ

Dados do Cadastro

Cadastro N® Data do Cadastro
1.24838-5 14/01/2021

N° do Processo Cadastro
25351.732590/2020-36 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

— + Medicamento
Distribuir

« Medicamento
Expedir

« Medicamento
Transportar

* Medicamenio

hnpa:Hmnsulas.amisﬁ.gm.hﬁ#fampresamwﬂas!ma&ITEQEQDZDZGSﬁl?mplz1M54T44M1 10

10.464.744/0001-10

SAC

Cidade/UF
TIMON/MA

Responséavel Legal
ADALBERTO ROHA DE ABREU

Situagdo

[Aew]

Voltar

172
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hitps:fconsultas. anvisa.gov.bri#empresas/empresasig25351 732580202036/ enpj=10464744000110
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DIARIO OFICIAL DA UNITAQ - segio 1

Solictamte: Imtifuto Butantsn CHPY 61 821 344/0001 56

Evpedeente JE0E819/21-8

Certifcady de Boas Pritican de Fal bo de in Far Atren

iumos Farmatiubeas Aon Bolgeo limunmwmm
A [HINZ), cepa influenra tipo B @ vina da rabva

Paix: Sranga Codign Unico: A001302
Solicnante: Sencdl Mediey Farmachutics Loda ONFL 10 588.595/0010-92
Espediente: 1861817/21-5

cmummurwm*mmm-ﬂmm
inqumod Farmaschulcos Abvos Tologions: vires quiméiico febee amareli-dengue wrotipos

dr Boay Pritcat de Fabricaclo de imumal Fafmatlulos Mooy
Imtama farmachuticn okigao Ipegfilgrastim (pré-lormutagio ¢ purificacic]

Fabnicarie leifes 54
Enderepo Buta Nacional nf, 168 37N, Pasaje "0 Powo®, Pergue Teonoldgico Litorad Centrg,
Sars Fé, Prowentis de Sama Fa
Pal: Argenting Codige Unico: AD010T1
Solgitante: Blou Farmackutica 5.4, CHNPY 58430 BIE/001-60
BGEEIS 116
mmhmﬁm*mm*mmmm
imos Farmachisticoy Ativos Bloldgicon. alfaeposting

HESOLUCAD-RE WY 168, DE 70 DE JANEIRD DE 3022
mﬂMthﬂM MMMMH
m, sliado ao art. 204, L § 19 do Regsmento Mterna muﬁ

fm RDC n¥ 586, u:uumﬁ
cumprimento dos requisthol de Nﬂhﬂlﬂlﬁim

mmil s B kel BF InumDs Farmalbubicng, reiohe
lrl.l.' smpresaly] cormtante|y] mo aneso, a Certificaclo de Bon
muﬁwumm

namwmm‘:u-mmqmmimmm
Art % Evis Rescluglo entra em vigor na dats de sus publcacho.
ANA CARDLINA KeOREMA MARMND ARALID
ANEND

E - ACG do Brasd 54 CHPE 09625 06T/0000-14
l-m Fua das Clpsubys, 1440 - Area Rursl
Mnitipe §

A
e confere o
Resolucda oo Dir

i

: Pousd L MG
Expedienteln) BAIB424/21-1
Cortificada g Boas Pritics de Fabricagho de Inumas Farmachuton ALnos
n ] durcn: Chpaula gelatinota dur

Art. 38 Evia Mesobogo entra &m vigor na deta de vad pubicaglo
ANA CARDILANA RORESA BMARIND ARAKD
ANLRD
Dheah indbisiria ¢ Coméroo Lida.
Emderego: Hus Aonddni, 186, Bairro Maria Tereza, Coti
de Funcionamenta: 102 715-5 Expedients 2“1%#1”
RESOLUCAD-RE NY 174, DE 20 DE JANEIRD DE 2022
& Gerente-Geral da Inspecho o Frcalasg ko Santana, no uo das atrkbusgbel gue Ihe
conkere o art. 100, skado 80 arl. 203, 1, § 1¥ do Repmaento imemo aprovado pely Resolucho de
Dwrwtoris Cobegiadas -

I!Ir!'!'ﬂ.ﬂ 10 de dapermdiro de 2OT1:
reguittos Supaiton nd i1 39, da Ressuglo of
Fisnive

mumm«hmlmmmm
Art. I% & presente Certificacdo temn valdade de 7 [don) anos @ partir da waa
At 3% Futa ResohugBo entra emn vigor ne data de v publicacio
AMA CARCLIMNA MOREIRA BAMRIND ARSLID
AMEND

impreya: Oleak I-nmmh-&n*dgl.lh
CHPp uuxnm

Leia-se Materiais e o midoo dai clisel W 8 IV,
COORDENACAO DE mn%m FUNCIONAMENTO DE
EM

RESOUUCAD-BE N® 195, DE 21 DE JANEWD OF 2022

atribmilplen gue The comfere o art 184, alisdo so art. 200, 1 § 19 do Regimento Interms
aprovato pela Aeschuglo de Diretoria Colegiada - RDC nd 585, de 10 de dezembro de 031
A 10 G i bo £ il para £ de Medicame & de

At 7% Exts Rescluclo entra em wigne na data de s peblicaglo.
GANIEL MAACDS PEREIRA DOURADD
ANERD

GODOY LTOA / 17 300 D46/0001-36

LR SERVICDS TRANSPORTES E LDGISTICA LTDA-ME /03 527.7T55/0001-15
25051 T10663/2001-62 / 1368330
TS - « Bpcursa

AFEJAE - DEMAIS FMPRESAS {exceto farmdcia e drogaria)
[ 849723213

g\'ﬁuﬂaﬁ mmﬂ :'IMH:!LI'I‘E-I- 1TRA [ 300222 B14/0002-13

781 - AE - concEssho - FARMACEUTICNS - ARMATENADORA

MEDICAMENTON £ INGLINAOS
00 PRODUTO SLUEITO A CONTROLE ESPECIAL | G56IR0EL1

RESOLUCED-RE N* 196, DI 11 DE JANEIRD DE 2022

0 Coordenador e de Funcionaments de Empresss, mo uo dey
atribaighes gue the confere o art. 184, sliado so ary 200, | § 19 do Regimento interme
aprovaia peia Respluglo de Diretoris Colegiada - ROC n? 585, de 10 de derembro de 2021,

AL 1F ARerar Autorinsilo Eipedial pada Empreias de Medicamennos ¢ de inaumaon
Farmapbuticon, cormtantes no aneso dests Resoluclo, de scordo com a Portada o° 34d de 12
de main de 1998 & i atuslicagbes, obsenande s i proibiBes » retigle sstabelecidan.

Art 1% Dvts Respbuglo entra erm ol na faa de wa publicagio.

DANIEL MARCDS PEREIRA DOURADD
ANLRD
BROTECH LOGISTICA LTDA- EPP / 1 387 S43,/0001-04

25451 JATIIA 01524 [ 1135569
T34 - AE - MTERACAD -
CONTROLE

MEDICAMENTDS - TRANSPORTADORA DO FACIDUTO SLUEITD A
ESPECIAL - ENDERECD / 4398584218

RASA DROGAS 5/A | 61585 865,/0659-54
I35 A065TI/T0LI-AE [ 1275460

TI08 - AE - ALTERACKD - MEDICAMENTDS §
FADOUTO SUMITD A CONTROLE ESPECIAL

£ INSUMOS FARMACELTIONS - DISTREBLNDOSRA DO
- ENCEREQD [ BS195TINS

RESOLUCAOD-RE MY 197, DE 11 DE JMMNEOIRD DE 1022

O Coordenatr de Autoritacho de Funcionamento de Empresss, no uso din
tribug e que he tonlene o b IM.Mun:iﬁLl.l- g0
peta Reschuglo de Diretoria - ADC 0¥ 585, de mﬂl.m
At 1Y indelere o e

® It COMILARIRL RO arng
M4, de 11 de mako de 1958 & su

Art. 2% Esta Resolugdo ertrg em vigor ra data de sus publcagia.
DANEEL MARCDS PEREFA DOURADD
ANEND)
tarma vida tomercio de medicamentos sicele - me /17 68 075,/000]-08
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ISSN 1677-T042 N* 9, quinta-feira, 14 de

ML poOl

MOTIVO DO IDEFERIMENTD:
equivalenles que slesie o

CLMDATEN 005 TEGEEI0E tECNEal DS B8 Sivdadel ¢ CRR850E Dledeacis, emlaiod (e
wuloridads sanitina local compatents: confiorme depostc na artgo 15% & ariga 18%de
RDC m* 1672014,

DINAMICA ATACADD DESTRIBUIDOR DE COSMETICOS £ LOGISTICA LTDA / 11,880, TE30001-

]

25351, 7601202012 /

HBE:.I-F'E - COMCESSAD « COSME TICOS. PERFUMES E PRODUTOS DE HIGEENE -
RIBLIDORA MTEWTRII:J ABITAMI208

documenio mlt.llln;.:
Wﬂm“tﬁmmu‘“¢m b
e e polyarton &) i Lo B260170 o o S
ROC n* 1672014, Confprma o mmmﬂum oo Brigo
mmmn‘sﬂﬂrﬁlm Pl Arvea preceds o
loenciamenis saniano

e @ distruicion ida / 38 379, 7120000135
11'!-53!&!'!‘02'1-22
054 - AFE - mﬂiﬂ PRODUTOS PARA SAJ DE - DISTRIBUIDORA / S8X307TE202
MOTIVG DO INDEFERIMENTO:

mmum-mﬂd Aulanaads sanitdna ocal
competenie, Conforme estabelecito ﬂh.ﬂp!n'ld-ul 6. IE0TE e pelo arigo * do
Decreto W* B.07TTMI a Adonzacio emibda pela Anviss precede O kConcismenio
naritiirio,

%WHWMSLMJ!HTM!W
1. 75833

B56 - AFE - Wmmmwm DS TRIBLIDORA / 4623084 105
MOTIVO DD INDEFERIMENTO:

0 documenis apresentsdo, ametide peln sularidede santina ocal compentnis. o Mests

2535‘: BASEITROTY 11 ! mg%
» AFE - AL PROCUTOS PARA SA DE - ENDEREQD / 4535858208
un'mrunn

consianie mmmm enodens
E:ﬂ-ﬁc Jﬂw&mﬂuﬁuﬂnmmﬁlmﬂﬂ

m1u1r 82
T - -U-E AL TICOS, PERFUMES E PROQUTOS DE HEGIENE - ENDERECD
MATRIZ ¢ 1
MOTIWVD DO |

MCNICOS parm exponar
CORTHICOS. Parfurmes o Drodulon de Negiens. o disposio naaripe 15 e enigo
18 da RDC m* 162014,

RESOLU © RE N* 124, DE 13 DE JANEIRD DE 2021
e Autorzacin de Funcionamanio de Empresas. Substtulo, no
conbers 173-B, sliado a0 art, 54, |, §1° do Regimento
_‘;::m" mm ?ﬁc 10 de deremibro
de J01B, resobve:

At 1°, Concece: Autonzacio Especal Emgrenns die Medicarenics @ oo
mrmm'nmma-mmum
n® M4 de 12 de maio de 1598 o suas sumizacies. % prodegles

Art. 2 Esta Resclugbo erirn em vigor na data oe sul pubiicagho.

DANIEL MARCCYS PEREIRA DOURADD
ANEXD

ISABEL CRISTINA MORAES MARINHO E CIA LTDA | 38,004 290/0001-00
DS E INSUMOS

25351 11/ 1246401
W-E’m MEDICAMENT

FARMACELTICOS - DiSTRIBLIDORA
00 PRODUTO SUJETTO A CONTROLE ESPECIAL | 4567216202

cumpimentn dos requistos s nbvidades & clesses pheleacas. ¢
Lpuum 1ﬁ.m1aumg“1mu Mmmuﬂm
inforradas no
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1. 7326 2402020-92
7214 - AFE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
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MOTIVD DO
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n

VEAPHARMA COME RCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38 541 48500014
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ESTADO DO MARANHAO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE _ _
SECRETARIA ADIUNTA DA POLITICA DE ATENCAOQ PRIMARIA E VIGILANCIA EM SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

ALVARA DE AUTORIZACAO SANITARIA

N° 1215-PRD

s A SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA, através do
Departamento de Registro, Fiscalizagdo e Controle de Produtos Relacionados a Saude,
considerando a preocupagfio com o contrgle sanitério, tipificado no artigo 60 da Lei
Complementar Estadual N°® 039; de-4= de d,eze:mbm de 1998 ¢ o Processo N
212015/2022, realizou inspegdio na Empresa A. R DE ABREU LTDA (COCAIS
DISTRIBUIDORA). C\PJWIIMMI%;{D a Rua Firmino Gongalves
Pedreira, n® 686 — Centro, Tifion =W "'qual ird funcionar como DISTRIBUIDORA
DE COSMETICOS, soB"#*fesponsabilidade tenica de GRAZIELLY LIMA
QUEIROZ, CRF/MA N° 8431. Apos a inspegiio no local ficou constatado que no
momento a empresa oferece condigdes satisfatorias de funcionamento, podendo lhe ser
outorgado o presente Alvard, conforme preceitua o artigo 69 da Lei Complementar
Estadual n® 039/1998.

e Saio Lufs — Ma, 28 de outubro de 2022
it 1
- EDMILSON SILVA DINIZ FILHO " VALDO DO CA CASTR(J
SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA BHEFE DO []Ef'.'\RT"..-'ﬁ‘ITE?\':'{_'.I DE REG. }_ISL
SANITARIA E CONTROLE DE PROD. RELAC. A SAUDE

OBS.: Emitida a 2* Via do Alvard de Autorizaciio Sanitdria em 04/05/2023, devido & mudanca do
Responsdvel Técnico pelo Estabelecimento (antes era: Clara Suelem de Sousa Cavalcante, i
CRF/MA: §291). :

ATENCAO

O presente Alvara devera ser afixado em local visivel 2 fiscalizacdo e tera validade de 01
(um) ano a partir da data de expedigdo.
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ESTADU DO MARANHAO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE _
SECRETARIA ADJUNTA DA POLITICA DE ATENCAO PRIMARIA E VIGILANCIA EM SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

ALVARA DE AUTORIZACAO SANITARIA

N°1213-PRD

¥

A SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA, através do
Departamento de Registro, Fiscalizago e Controle de Produtoes Relacionados a Satide.
considerando a preoeupagdio com 0 contrgle sanitirio, tipificado no artigo 60 da Lei
Complementar Estadual N° 039, ' de - bro de 1998 ¢ o Processo N°
212032/2022, realizou 1 1 . DE ABREU LTDA (COCAIS
DISTRIBUIDORA), CNPWMJ& Sito & Rua Firmino Gongalves
Pedreira, n° 686 — Centro, TIfoN =N 1'qual ird: futh:umo DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS#85*a*vesponsibilidade técnica de GRAZIELLY LIMA
QUEIROZ, CRF/MA N° 8431. Apos a inspegiio no local ficou constatado que no
momento a empresa oferece condigBes satisfatorias de funcionamento, podendo lhe ser

outorgado o presente Alvard, conforme preceitua o artigo 69 da Lei Complementar
Estadual n® 039/1998. ;

SRR e Tas ~ Ma, 28 deotitubro de 2022.

i . A (-
%‘“‘% Jm::: L _('
EDMILSON SILVA DINIZ FILHO EVALDO DO C‘\;“ﬂ CA

SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA CHE FJ DO DEPARTAMENTO DE REG, FISC
SANITARIA E CONTROLE DE PROD. RELAC. A '\‘h.[_ﬂI

OBS: Estabelecimento AUTORIZADO a COMERCIALIZAR produtos da PORTARIA
o 344/98-MS,
P OBS.1: Emitida a 2* Via do Alvard de Autorizacio Sanitiria em 04/05/2023, devido & mudanga

do Responsével Técnico pelo Estabelecimento (antes ern: Clarn Suelem de Sousa 3 i1
Cavaleante, CRF/MA: 8291). :

—r

ATENCAO

O presente Alvara devera ser afixado em local visivel  fiscalizacdo e tera validade de 01
(um) ano a partir da data de expedicdo.
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ESTADO DO MARANHAO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SECRETARIA ADIUNTA DA POLITICADE A E'];\'c.a‘-.n_rmmikm E x-']lr::»n.é?x’cm EM SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

ALVARA DE AUTORIZACAO SANITARIA
N°1216-PRD

w A SUPERINTENDENCIA DEVIGILANCIA SANITARIA, através do
Departamento de Registro, Fiscalizag@o @ Controle de Produtes Relacionados a Satde,
considerando a preocupaciio com o confrgle sanitirio, tipificado no artigo 60 da Lei
Complementar Estadual N° 039, d&-dmnbm de 1998 ¢ o Processo N°
212044/2022, realizou inspecoina Bmpresa A. REDE ABREU LTDA (COCAIS
DISTRIBUIDORA), CNPJaN®¥0:¢ o
Pedreira, n® 686 — Centro, Tim clonar
DE SANEANTES, suHmMade téeniea de GRAZIELLY LIMA
QUEIROZ, CRF/MA N° 8431, Apos a mspm;ﬁu no local ficou constatado que no
momento a empresa oferece condigdes satisfatérias de funcionamento, podendo lhe ser
outorgado o presente Alvard, conforme preceitua o artigo 69 da Lei Complementar
Estadual n® 039/1998.

b
C S - Sdo Luis — Ma, 28 de outubro de 2022.
= EDMILSON SILVA DINIZ FILHO EVALDO DO CAR! /
SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA HEFE DO DEPARTAMENTO DE Rl'(_- FISC.
SANITARIA E CONTROLE DE PROD, RELAC. A SAUDE

OBS.: Emitida a 2" Via do Alvard de Autorizacho Sanitdria em 04/05/2023, devido & mudanga do

Responsavel Técnico pelo Estabelecimento (antes era: Clara Suelem de Sousa Cavaleante,
CRF/MA: 8291).

ATENCAO

O presente Alvara devera ser afixado em local visivel a fiscalizagdo e tera validade de 01
(um) ano a partir da data de expedigao.
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ESTADO DO MARANHAO S
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SECRETARIA ADJUNTA DA FDI..[T}L‘;‘& DE .-'-.'['EN{,‘.FI.R'II’I{i.\'].»\Hh‘I. EV II{}IL.;-..\E'_L-\ EM SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

ALVARA DE AUTORIZACAO SANITARIA
N°1214-PRD

A SUPERINTENDENCTA DEVIGILANCIA SANITARIA, através do
Departamento de Registro, Fiscalizagio e Controle de Produtes Relacionados a Saude,
considerando a preocupagdoicom o contrgle sanitario, tipificado no artigo 60 da Lei
Complementar Estadual N° 039, de dezembro de 1998 e o Processo N°
211984/2022, realizou mspcg’a'ﬂ’na"ﬁmﬁresa A. R. DE ABREU LTDA (COCAIS
DISTRIBUIDORA), CNP 5474 ﬂﬁlﬁiﬂ slm 4 Rua Firmino Gongalves

Pedreira, n® 686 — Centro, FifoR r'qual ir ionar como DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS PARAMM&S de técnica de GRAZIELLY

LIMA QUEIROZ, CRE/MA N" 8431. Apés a inspecdo no local ficou constatado que
no momento a empresa oferece condigdes satisfatérias de funcionamento, podendo lhe

ser outorgado o presente Alyard, conforme preceitua o artigo 69 da Lei Complementar
Estadual n® 039/1998,

2 ‘5o Luis — Ma, 28 de outubro de 2022,

EDMILSON SILVA DINIZ FILHO TF\ ALDO DO C Wmiﬂfl /

SUPERINTENDENTE DE VIGIL ANCIA (H| FE DO DEPARTAMENTO DE REG. FISC
SANITARIA E CONTROLE DE PROD, RELAC. A SAUDE

OBS.: Emitida a 2" Via do Alvard de Autorizagio Sanitiria em 04/05/2023, devido 4 mudanca do

Responsdvel Técnico pelo Estabelecimento (antes era: Clara Suelem de Sousa Cavaleante,
CRF/MA: 8291).

ATENCAO

O presente Alvard devera ser afixado em local visivel & fiscalizagdo e tera validade de 01
{um) ano a partir da data de expedicao.



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SECRETARIA ADJUNTA DA POLITICA DE ATENGAO PRIMARIA E
VIGILANCIA EM SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Numero do Numero da Licenga para
Processo Transporte Data de Validade
. _ 01 (um) ano a partir da data de
212054/22 DRFPRS: 1217 - PRD/22 expediclio
. DADOS DO REQUERENTE:
Razédo Social: A. R. DE ABREU LTDA
CNPJ: 10.464.744/0001-10
Telefone: (9S) 3212-0681
Representante Legal: ADALBERTQ ROCHA DE ABREU
Responsavel Técnico: GRAZIELLY LIMA QUEIROZ
CRF/MA: 8431
Enderego: Rua Firmino Gongalves Pedreira, n® 686
Bairro: Centro
Cidade/UF: Timon/MA g
| SITUAGAO DO VEICULO DA'REQUERENTE: A SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA

SANITARIA, através do Departs alizacdo e Controle de Produtos
Relacionados a Satde, considerandeaypreocipagdo com o controle sanitario, tipificado no
artigo 60 da Lei Complementar Estadual N° 038, de 15 de dezembro de 1998 e o Processo
N° 8376/2014. realizou inspecao no veiculo da Requerente. A equipe verificou e constatou
que, no momento, © mesmo relne condicdes satisfatorias que atendem a legislagao
sanitaria

. DADOS DO VEICULO: o g
Marca do Veiculo: FIAT/FIORINO HDWKE

Tipo de Veiculo: Car/Caminhao/Furgao

Placas: PlY-8584

Cor do Veiculo: Branca

N° do RENAVAN: 01194719888

. CONDIGOES DA LICENCA:

4.1. A presente Licenga & exclusiva para o veiculo tipificado no item 3 deste documento,
conforme requerimento da empresa acima designada Requerente,

42 A empresa Requerente devera cumprir o disposto no Regulamento Técnico para
Transporte de Produtos de Interessa para a Saude;

43 Em caso de acidente com o veiculo, o condutor ou a empresa Requerente deverao
comunicar a ocorréncia de imediato as autoridades competentes;

4.4. Esta Licenca de Transporte — LT & composta de frente e versoe, e concede permissao a
Requerente, somente o transporte dos produtos identificados no verso desta LT,

45 Durante o transporte dos produtos de interesse para a salde, néo podera ser
transportado quaisquer outros produto / mercadoria no mesmao veiculo.




5. PRODUTO A SER TRANSPORTADO: S
5.1. Medicamentos, Saneantes, Produtos para Salude, Cosméticos e Portaria 344/98-MS. ™

6. RECOMENDAGOES:

6.1. 0 KIT de seguranga & obrigatério no Transporte de Produtos Perigosos, ficando o
mesmo sob a responsabilidade de a Requerente fornecé-lo e ao condutor do veiculo o
dever de guarda, conservagao e uso,

6.2. Esta LT é valida em todas as rodovias Federais, Estaduais e Municipais, resguardadas
as disposigdes em contrario emitidas por: DNER, DER, DETRAN, e Secretarias
Estaduais/Municipais de Transito;

6.3. Qualquer dano causado ao Meio Ambiente & de inteira responsabilidade da Requerente
em questdo, que ficard sujeita as penalidades previstas na Legislagdo Ambiental
vigente;

8.4. Durante a vigéncia desta Licenga, bem como por ocasido da sua renovagao, a empresa
supracitada devera encaminhar a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
informagbes relativas a alteragbes ocorridas na sua frota de veiculos;

6.5. A Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria reserva-se no direitc de fazer novas _
exigéncias, caso necessario, e revogar a presente Licenga no caso de descumprimento
destas normas, ou qualquer dispositivo que fira a Legislagio Sanitaria vigente.

OBS: Estabelecimento autorizado a transportar medicamentos da Portaria 344/98-MS.
OBS.1: Emitida a 2* Via do Alvari de Autorizagiio Sanitaria em 04/05/2023, devido 4 mudanga do

Responsidvel Técnico pelo Estabelecimento (antes era: Clara Suelem de Sousa Cavalcante,
CRF/MA: 8191).
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/AuTuAcAO
SERVIGO PUBLICO FEDERAL (N e -
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA it g CHE-MA

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO MARANHAO - CRF

CERTIDAO DE REGULARIDADE
2023

B0 ND RF SOB O V‘Lm # ";‘_ o
511 . 31/03/2024 F754E0BFEFDC36CFBA4CB524ABD4FCE0

=

AT ACIDENOMINACAC SOCIAI
A.R.DE ABREU LTDA
NOME FANTASIA

COCAIS DISTRIBUIDORA

P0 DE ESTABEL] IENTO

111.454.?44.’0001-1 0

OCALIDAD IDADE - UF
CENTRO TIMON-MA
[ HORARIO DE FUNCIONAMENTO

- Domingo Segunda Terca Guara Guinta Sexia Sabado

““““““““ . 0B:00 4s 12:00 08:00 45 12:00 08:004s 1200 08:00 451200 08:004s 1200 08:00 as 12:00
i 14:00 45 18:00 14:00 as 18:00 14:00 4s 16:00 14:00 45 18:00  14:00 4s 18:00 ===
RESPONSAVEIS TECNICOS
TIPO  INSCRICAD HOME FUNGAD SITUAGAD
F Ba31 GRAZIELLY LIMA QUEIRDZ DIRETOR TECNICO CONTRATADD

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexla Sabado

"""""""""" 000 4s 1200 0B:00 4s 1200 08:00as 12:00 08:004s12:00 08:00 4s 12:00 08:00 s 12:00
14:00 4= 18:00  14:00 4s 18:00 14:00 4s 18:00 14:00 és 18:00 14:00 és 18:00 -
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO MARANHAQ - CRF-MA
Sdo Luls, 19 de Abril de 2023
— |
,f‘"‘::'-g,_r. _ -}ajlq..':ﬁ"l.u{?k:\. %@m
Dra. Elizingela Araujo Pestana Motta
Direlora-Presidente do CRF/MA
CRF-MA 2530
R —

ESTA CERTIDAD DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AD PUBLICO
. Certificamos que o estabelecimants a gue se refere ostla Certiddo de Reguiardade esta inscrio neste Conselho Regional de Famdcia, slendendo o que dispde
os artigos 22, pardgrato Gnico & 24, da bei n* 3 B20M60 & do Titulo X da Led n* 6 380/7T8. Tratando-se de Farmacia ¢ Drogaria, oedificamos gue estd
am sua atividade durania os hordrios estabelecidos pelos Farmachuticos Responsavels Tecnicos, de acordo com os artigos 13, pardgraios 1" o I* @ 23, alinea
*c* da Lei n* 5,991/73 e arfigos 2° & ¥* Capul 5° & £ Inciso |, lodos da Lel 13.021/14
- Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia tarmachutica. esle documanta deverd ser retirado pelo Responsdvel Técnico interessando @
sncaminhando por respectivo CRF para as devidos alleragbes
- A aulenticidade slou validade juridica dessa CERTIDAD podera ser comprovada acessando o site institucional @ digitando o codigo de aulenticidade ou
mesmo atravis de leitor de QR-Code. T
1



Q CHPJ: 08115307000114

PRACA SAD JOSE, N° S/N - CENTRO

e Varimento
03M11/2023
N do Cadastro cMe N do Alvark D Ianine
I 006710 U 00194 ) 388/2022 | [ oxrt2008
| (Combunts
Noma: AR DE ABREU LTDA
CPFICNPJ: 10464744000110
RG/Insc 990863
L Nome Fantas : COCAIS DISTRIBUIDORA
I"_EW
Logradouro:  RUA FIRMINO GONCALVES PEDREIRA (FIO) Namero: 686
Complamanto: CEP: 65631040
Bairre: CENTRO
L Cidado: TIMON Estado: MA

—

Principal
45 44-3-01 . Coméroio macadista de medicamanton s drogas de uso humana
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i Oiservivg ous
OBSERVANCIA A LEI N® 1558/2000 - LEI MUNICIPAL DO SILENCID.
kK S TN Sanado Dominge Fariade
Meic de Semana \ _ g ;
Das: 0 Até: 0 Das: 0 Mé: 0 Das: 0 Até: 0 Das: 0 Até: 0
A "
k 2
mmwmzmu: Crefe Divic g ca Cadasto Diia de Eminsbo: TG00
Aoministragio Pubiica ot

AFIXAR EM LOCAL VISIVEL NO ESTABELECIMENTO
QUALQUER ALTERAGAO DE ENDEREGO OU ATIVIDADE SOLICITAR UM NOVO ALVARA




24/08/23, 09:35

Consullas - Agéncia Nacional de VigilBncia Sanitdria

iTEMI 1ed

Consultas /| Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora

Registro

| Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Piblico

' Rotulagem

Detalhe do Produto: acido valproico

BIOLAB SANUS CNPJ 49.475.833/0001- Autorizagao

FARMACEUTICA 06

LTDA

25351.114943/2018- Categoria Genérico Data do

05 Regulatéria registro

acido valproico Registro 109740258 Vencimento
do registro

VALPROATO DE sadlo, ACIDO VALPROICO Medicamento
de referéncia

ANTICONVULSIVANTES ATC

- Bulério
Eletrénico

1.00.974-4

28/05/2018

05/2028

DEPAKENE

ANTICONVULSIVANTES

Acesse aqui

TR NIRRT TR i S A R TR S e

N® Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica

1 250 MG CAP MOLE ORCT 1097402580018 Capsula Mole

FR VD AMB X 25@

2 500 MG COMREVCT FR 1097402580026 COMPRIMIDO REVESTIDO

VD AMB X 25 [ATiva |

3  500MGCOMREVCTFR 1097402580034 COMPRIMIDO REVESTIDO
VD AMB X 50 [ATIvA |

4 250 MG CAP GELMOLECT 1097402580034 CAPSULA GELATINOSA
FR VD AMB X 100 MOLE

6 250 MG/5MLXPECTFRVD 1097402580018 XAROPE

AMB X 100 ML

h't'rps'ﬂmnsum.amiia.gmmmmﬂdimmﬂinﬁﬁﬂﬁﬂﬂgﬂzmm

Data de Validade

Publicagdo
28/05/2018 24
meses
2B/05/2018 24
meses
2B/05/2018 24
meses
28/05/2018 24
meses
28/05/2018 24
meses

12



24/08/23, 0935 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.brit/medicamentos/2535111484320 1805/




27/06/2022 11:12 ;‘TENI 3511‘ Registro ANVISA n* 1565100240048 - ALPRAZOLAM - VALIDO

AUTUACAO
Registro ANVISA n° 1565100240048 - ALPRAZOLAM | mpROC_

1058510
Processo

25351, 3504081200762

» conforme welo em 19062022

Principho Ativa

Categoria Reguiatona
Gandnco
Nome da EmpresaDetentor

ZYDUS MIKIHO FARMACEUTICA LTDA (05254, 97 1/0001-81)

Qurigam

Apresemtagio Athva

Sim

Forma de Aprosentagio

2 NG COM CT BTRIF ALML X 30
Forma Farmaciutica
COMPRIMIDD SIMPLES

N* Apresentagho

4

Data Pubbcagio

Prazo de Valkdode
36

Complemento Diferencial

htips:/fanvisa smerp.com brTac=prodDetailfanvisald= 1565100240048 114
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1F# Unice

Conservagio

/AUTU AGAC
|I 'y F'Em‘--.ﬁﬁq ?—

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

Restrigho de Prescrigio

Venda Sob Prescriclio Médics Sujeita 8 Motificacso de Reosita "B°

Restrigdo de Uso

Destinagde
Comercial

Restrito & Hospitals

Ultirna Atualizagho

19062022

Agresentagses do Medicamanto

A lista A0S0 BpFESATIE 85 AprEREAACIeS desle fegintn ou Medicamants,

Aegistro Apresantacic

1565100240013 0,25 MG COM CT STRIP ALIAL X 30
1565100240021 0.5 MG COM CT STRIP ALIAL X 30
1565100240021 1 MG COM CT STRIP ALAL X 30

1585100240048 2 MG COM CT STRIP ALIAL X 30

Administragho  Hospitalar  Ativa

ORAL

ORAL
ORAL
ORAL

Documantos Técnicos

1R

A livta abaon apressnts o8 documanios IeCrecos shoontrados na anvisa para o Processo deste regisina.

PetighoProiocole  Data Assunio

02082007 GENERICO - Registro de Megicamanto

hitps:fanvisa smerp.com_ br/fac=prodDetaillanvisald=1565100240048

Shusgda

Fol publcade o deferment do processo ou da
potigho.
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Peticho/Protocole  Data

25TTAATI
. 155630719

41826208

92358R202

Te0183196

435418182
AE0TIR
4158001 B8
26183167
125855185
1124848184
TTIIS4182
Te4E12187
TE4E11108
THE018186
TEABOT181
TEABOE 182
TEES19180
S4VEMLET
J1B5R0ATTE
S1ETIEITY
S1028877R
1302280167
1216773160
1216762168
1316779181

1305816169

S

B30TR58

FLaLFRRE )

BAEEIIAT

BREIITI4Y

1ER4001 46

544600137

53014154

LU RRLRE ]

229388139

RorTTaET

S533M5128

ABI215129

2T0N2020

240712019

16052019

DHOSZ0D

oM

FL il

03082018

03O8

0ADAZ0tE

030ez018

803208

20T

oy

noxET

Z2MNR08

D1ON0NE

[E Rt ]

oloxzoe

Friplr k]

ERLr ]

D411/204

oannoe

1003204

0SOTI2ND

oanrEMm3

21052013

26032013

18202

2808012

TR0

1200302

1 20RI02

Registro ANVISA n® 1565100240048 - ALPRAZOLAM - VALIDO

Assunts

GENERICO - Histtvico de Mudancas o Produto sem inciusio de modficacso exchusiva HMP
GENERICO - Nabficagio de Aleragho de Texio de Buia 7 publicsio no Buldris RDC 6012
GENERICO - Notificachio de sltetagiho da rotulsge - sdequaclo & RDC T1/2000
GENERICO - Hisldnico de Mudangas do Produlo sem inclsdo de modificacio sxciusive HMP

PROOUTOS CONTROLADOS - Retificaglo de documentc a pedido (Al, AE, AEP, AES, ADA,
ChI » CNE)

GENERICO - Notificaglio de Alteracho de Taxio de Buls 7 publicaciio no Bulino RDC 8012
GENERICO - Notificagiao de aleracdn de miulagem - sdeguacio § ROC T1/2009
GEMERICO - Notificagso da Alarasiic de Texo de Bule 7 publcago no Bulino RDC 8012
GENERICO - Histérico de Mudancas do Produto sem inclusio de modificacho exciusiva HMP
GENERICO - Notificacdo de Allersgho de Taxto de Bula 7 publicaplo no Bullrio RDC 80/12
GENERICO - Notificacho de AllersgSo de Tesio de Bula 7 publicaglo no Buliro RDC 8012
PRODUTOS CONTROLADOS - Cota Suplementar de importacdo por Substincia
APF/Sumdrno - Renovaglo de Registro - Ganénco
RPFSuming - Renovacio de Regisino - Genenco

GENERICD « Rencvago de Registro de Medicamento

RPFISumar - Ranovacho de Registo - Gandrico
RPFiSumaro - Renovagho de Registro - Gerdncs
RPFSumdrio - Renovaclo de Registro - Genénco

GENERICO - Histtrico de Mudangas do Produto sem inchusdo de modificacho sxchuaive HMP
GENERICO - Notificagio de Aleragio de Texio de Bula 7 publicagio no Buliro RDC 6012
GENERICO - Hsidnco da Mudangas do Produto sem inclusdo de modificacio sxclusiva HMP
GENERICO - Histirico de Mudancas do Produto sem inchsio de modificacio euchsiva HMP
GENERICO - Higtirico da Mudangas do Produto sem inclusiio de modifcagio axchesive HMP
PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizaghio de Imporiegio de SubstinciaMedicamento
PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacho de brporiacio de SubsinciaMedicamenta
PROCUTOS CONTROLADDS - Autorizachio de importagia de SubsiinciaMedicamenta
PRODUTOS CONTROLADOS - Autonizagho de imponagio de SubstinciaMedicamento
GENERICO - Notificagio de ABeraclo de Texio de Bula 7 publicagso no Bulkio RDC 6012
GEMNERICO - Historico de Mudangas do Produlo sem inciuslio de modificacho sxciushe HMP
AFE | AE . Adtamenic

AFE | AE - Adiamento

GENERICO - Histtrico de Mudancas o Progulc sem inclusdio oe mooificagho exclusiva HMP
GENERICO - Renovacho de Regiutro de Madicameno

BENERICO - inciuslo Inicial de Texdo de Buls ¥ publicegio no Buldno RDC 6012
GENERICD - Notificacho de semcio de rotulagem

GENERICO - Hisadrico ds Mugancas do Produto com nciuadio de modficaclo axciusha HMP
AFE | AE - Aditarrsnic

GEMERICD - Histdrico da Mudangas do Produto com incluslio de modificacho suciusiva HMP
GENERICO - Aditarmanto

PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizaghs de Irponacio de Substinciatledicamento

PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizasda de importacio o SubstnciaMedicamento

https:/lanvisa smerp.com br/Tac=prodDetail&anvisald= 1565100240048

Aditado B0 DrOCEESO

Addadc 80 processo

Disiribuido pars 8 ares responsdvel

Aditado a0 processo

Aditado B0 proCEsso

AdAdo B0 processo

Adiade B0 OCEEED

Aditada 8o processo
Ogtribusoo pars @ drea responsdvel

Aditado ao processo

Conchuides andise

Conciuida anblse

4
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Petiche/Protocolo  Data

451852128
ARZ026123
43244122
4BITEN29
Ll Fartb ]
AET9RE1ZT
4BZHB0129
ATHEAY22
48NEMI7T
483220V
ABI2ABTIY
ABIBGT 126
1IsEMmNT
1IN0

203090101

BA3B0T

1208°2012

12DE012

120872012

120012

T208/2012

12082012

12082012

120672012

12062012

12062012

1206012

120682012

2802010

Registro ANVISA n® 1565100240048 - ALPRAZOLAM - VALIDO

Assunto

PROCUTOS CONTROLADOS - Autonzaclo de Importacdo de Subsifncissdicamanta
PRODUTDS CONTROLADOS - Autorzacho de Importacio de SubstinciaMedicamants
PRODUTOS CONTROLADOS - Autonzagio de importscdo de SubstincisMedicamenta
PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizachio de Importaciio de SubstnciaMedicamants
PRODUTOS CONTROLADOS - Aulorizaclio de importscho de Substinciafdodicamanto
PROCUTOS CONTROLADOS - Autonzacho de importacho de SubstinciaMedicamenta
PROOUTOS CONTROLADOS - Adtonzacio de importagio de Substinca/Madicaments
PRODUTOS CONTROLADOS - Autonzachio de kmporaciio de SubstincaMedicaments
PRODCUTOS CONTROLADOS - Autorizaclio de imponacdo de SubstinciaModicaments
PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizachio de imporacio oo SubstinciaMadicamanto
PRODUTOS CONTROLADOS - Autorzaclo da Imporaglo do SubstinciaMedicamento
PRODUTODS CONTROLADOS - Autorizacdo de Imponagio de SubstdnciaMedecaments
GENERICD - Notificaglio de aheragio de rotudsgem - sdeguacho & RDC T12008
PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacho de importaca de Substanciafedicamentn
GENERICO - Aleracc de rotulagem

GENERICO - Amplacho do prazo de valdads

Dhiario Ofical da Unido

hitps:/fanvisa_ smaerp.com br?ac=prodCetallfanvisald= 1585100240048

Situscha

Concluida ansise
Conchuida anaisn
Concluide andiss
Conclulda anifiss
Conchuids analime

Concluida andlise

"AUTUACAC
N*PROC

fi_qCS

= —

&

|



27106/2022 1116 Registro ANVISA n* 1058307980033 - cloridrato de amitriptilina - VALIDO

* Registro ANVISA n° 1058307990033 - cloridrato de amitriptilina
ITEn &6

25351 08T696/2016-07

Volidade Suscho

» conforme visto em 2070872022

Principia Ativo
CLORIDRATD DE AMITRIFTILIMNA
Categoria Regulatoria

Ganibnico

Nosme da EmpresaiCetenton

GERMED FARMACEUTICA LTDA (45.992 062/0001-65)

Origem

S mﬂmmmem 12424020000179 - BRASIL - AM - MANALS -
EMS S04 - ST5073TBO00101 - BRASIL - 5P - SA0 BERNARDO DO CAMPO -
CPM CONCESSIDNARLA PALILISTA DE MEDICAMENTOS S/A - 186T6762000178 - BRASIL - 5P - AMERICO BRASILIENSE -
Apresentagio Ativa
Sim
Forma de Apresentagio
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
Forma Farmacdutica
COMPRIMIDO REVESTIDD
N Apressniagis
3
Data Publicagio
18072018
Prazo de Validade

24

hittps./fanvisa smerp.com brf7ac=prodDetaillanvisald=1058307920033 13



27/06/2022 11:16 Registro ANVISA n® 1058307980033 - cloridrato de amitriptiina - VALIDO .
{uTUAChL

H* PROC 1,“"'*__3__ j

1

Conservagho

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 18 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigho de Prescrigio
Venda sob Prescricho Médca

Restrigho de Uso

Destinagda —~

Comercial

Rawtrito o Hospitas

MDA D2

Exte regustro & vilida.
Risgistro néio suskzada na date de hoje!

Apresentactes do Medicamentio

A lista ataing apresenis as spresaniagbes deste repEIrD DU MBBCAMENts,

Registro Apresaniagio Administracho  Hospitalar  Ativa
TRSA30TEN001T TS MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20  ORAL | SiM
1OSB30TER003S 750G COMREY CTBL AL PLAS OPC X 30 ORAL L] Sin
105I0TIR0003 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20  ORAL L] SiM
T058I0TEN0041 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 DRAL L] S
1058307900051 TS MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 300 ORAL L] SiM
10583070068 T3 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 ORAL ] SIM
1058307300076 75 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 ORAL ] 51iM
105EM0TOR0084 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 300 ORAL N BiM
105830TEE00G2 28 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 ORAL N 3. ]

https:/fanvisa smerp.com.br?acsprodDetallRanvisald=1058307900033 213
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PetigiaProtocole  Data

12022761684
1202248186
BO11308T
PO

505583181

145528183
I33E1B6

14B52601T6

IT0RS1TO

2184300167
2ITTSZU160
2171261164

2T3308161

25057018

2228
2122018
1Tow018
1TOW201A

250772018

2B0ZF01A
15012018

1aTr2oNT

130T
15082018
1200872018
HA0a2016

082016

Registro ANVISA n® 1058307990033 - cloridrato de amitriptiling - VALIDD
Registro Apresentagho Administracho  Hospitalar  Ativa

1058307900108 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 ORAL N 5

AUTUAGAO

N* PROC

Documentos Técnicos

A lists abaixo npresenta os gocurnentas HCNICos enconirados na anvisa pars o Processo deste reglsto.

Assunte Situnglo

GENERICO - Regisiro do Madicarmants - CLONE Fol publicads sm veloul oficial manifesteco ds ANVISA tevordvel
a0 pedido da empresa,

GEMNERICO - Notificagho de Alteragho do Texio de Bula - RDC 60112 Ao 80 processo

GEMNERICO - Nofificagdo de aiteraglo de rotuagen Aguardando snikse

GENERICO - Notificacdo de Allerago de Texio de Bula - RDC 8012 Aditado s processg

GENERICD - Notificacdo de slteraco de rotulagem Aguardando snilse

mmlmmmmhnmmhmmh Distribaubdc pars o dren responsdvel

GENERICO - Modificaglo Pos-Regisn - CLONE Aguardsndo anilise de pusclo vinculada

GENERICO - Notificagso de Alteracio de Taxto de Bula - ROC 60/12 Aditido B0 PrOCESSO

GEMERICO (CLONE] - Histdnoo de mudangas de protocokn sem inciusSo de Destribuido pars & dres fesponsdvel
modificagies enclutiva de HMP

GENERICO - Notilicacha de Alteracho de Texio de Bula - RDC 8012 Adiiado a0 processo
GEMERICO - inchssbo Inicial de Texio de Buls - RDC 80012 ASHBcs B0 (IOCESS0
GENERICO - Modificacho Pés-Regisiro - CLONE Aprovago condicional 7 suséncia de mandesiagiio no prazo legal
GEMNERICO - Modificacio Pos-Regisire - CLONE Aprovacho condicional 7 auséncia de mandestanso o prazo kegal

GENERICO - Modificaclo Pés-Flegistro - CLONE Aprovagso condeonal 7 ausbnia de mandesiaho no AT wgal

Digdrio Oficial da Unido

hitps:i/anvisa.smerp.com br?ac=prodDetail&anvisald=1058307550033 a3



27062022 11:17 Registra ANVISA n® 1029800860071 - CINETOL - VALIDO

ITER 07 Registro ANVISA n° 1029800960071 - CINETOL

Classe Terapdutica

1002881

25000.016037/88

Validade/Situagha
Py | Pt datampn g

= ponforme visto sm 26/06:2022

Principio Ative

CLORIDARATO DE BIPERIDEND
Categoria Regulataria

Similar

Nome da Empresa/Detentor

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. (44.734.871/0001-51)

Origem

CRISTALIA PRODUTDS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44T34671000151 - BRASIL - 5P - [TAPIRA -

Apresentagic Attva
Ben

Forma de Apresentagio
2MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
Forma Farmacéutica
COMPRIMIDO SIMPLES
N Agresentagio

T

Cata Publicagbo
NMiN2003
Prazo de Validede

k]

Compiemento Difersncial

https-/fanvisa.smerp com br/?ac=prodDetall&anvisald=1029800960071 15
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27/06/2022 11:17 Registro ANVISA n® 1029800860071 - CINETOL - VALIDO :
— AUTUAGA~
N* PROL, qkﬁ;—:,
Via Administragio = e
yrilot Responsivt
ORAL
IFA Unico
1
Comervagio
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigho de Prascrigho
Vends sob prescniclio midica com retenglio de mceila
Restrigho de Uso
Dastinagho
Comercial
Resirito a Hospitals i
Tarja
Vermelha sob restrid§ALs
Medicamanto Reteréncis
N
Apresertacho Fracionads
N
Uitima Atusbizacio
28062022
—
Apresantagdes do Medwamenio
A RS Bbwan A0resents Bb BprossntaCiet Sesln MEQISID DU MRS,
Registro Aprasentagio Administragio Hospitalar  Ativa
1020800660006 5 MGML SOL INJ VM CX 36 AMP VD AMB X 1 ML ENDOVENOSAINTRAVENOSA INTRAMUSCULAR N SIM
1028800060101 5 MGML SOL INJ VM CX 50 AMP VD AMB X 1 ML ENDOVENOSAINTRAVENOSA INTRAMUSCULAR N &M
1029800960126 5 MC/ML SOL INJ VM CX 25 AMP VD AME X 1 ML ENDOVENOSAINTRAVENOSA INTRAMUSCULAR N SiM
1029800980071 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10 ORAL S
10ZRA00SB00T0 2 MG COM CT ENV AL PE X 10 ORAL 1 SiM
1028800860037 2 MG COM CX 8 BL AL PLAS TRANS X 10 ORAL 1 SiM
1026B00BA0045 2 MG COM CX 20 BL AL PLAS TRANS X 10 ORAL 1 SinM
1020800960053 2 MG COM CX 4 BL AL PLAS TRANS X 20 ORAL 1 s
1020800060081 2 MG COM CX 20 ENV AL PE X 10 ORAL 1 5iM
1029800060029 5 MGAAL SOL IMJ IV/IM CX 50 AMP VO TRANS X 1 ML ENDOVENOSAINTRAVENGOSA INTRAMUSCULAR M KAD
1029800060088 5 MG/ML SOL B MM CX 36 AMP VD TRANS X 1 ML ENDOVENOSAINTRAVENOSA INTRAMUSCULAR. N HAD
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Registro

Petigha/Protocale  Data

588167181
SasaTTim
SeTeA0181

156802187

111TOB 183
SEZ24187

L - 21B85BE1TE
1436386171
13E2B841T4
1HE251T4
I

wnms
38051173
30TTIETY
310801 T

29T9TITR
209402179

2533416168
2375008163
J4PEE5163
0TI 154

2452848168
JAETI0A 162
2452181169
23746165
Fane kel sl

2352816769

Z08386 763

2158616760

DO ESE

26072016

TNOTI20NE

18oT0e

e L]

Faiyrrirandl ]

240108

Hioant

1aTEnT

4T T

ZNDERRT

18NN T

eIt

TovaniT

2dnazrzonT

amzezoT

3zt

oTRaRoT

Fa i fraidl]

25mote

1T120e

DA12016

o3RG

s

TN E

MHN01E

oThaeoe

412018

210RI0NE

DSDB0E

Aprusentacho

Registro ANVISA n® 1026800860071 - CINETOL - VALIDO

118 5 RRGRAL SOL INJ VM CX 25 AMP VD TRANS X 1 ML ENDOVENOSAANTRAVENOSA INTRAMUSCULAR N

Documentos Técnicos

Administragio

Hospitalar

A lista abaino apressnts o8 documenton HCNO0N SNCONTECHos NA arvisa par o Processo destes regisio,

Anwunts

BIMILAR - Registro de Medicemenio Samdar

SIMILAR - Notficacho de alteraclo de rotutagem
SHAILAR - Renovacho de Regstio de Medicamant
RPFGumano T Renovaglo ds Regsin 7 Simile

SIMILAR - Histdrico de Mudancas do Produto com inclusilo de
modificacio exciusiva HMP

SIMILAR 7 Notificacha do Alteragho de Taxio de Bula 7 RDG 8012
SIMILAR - Retificacio de publicacho - ANVISA
SIMILAR - Aditasmenta

SIMILAR T Notifcagio oo Afleragio de Taxio de Buls 7 RDC 6012
SIMILAR - Notificacho de afteragdo de rotulagenn

SIMILARES - Cancelamento de Registro da Apresentigiha - ANVISA
SIMILAR 7 Notificagio de Altsrcio de Texto de Buls 7 RDC 804132

GGMED - Certidio de Registro para Exponacho de Medicamento
[midelo Amvisa )

GOMED - Carddo da Regto para Exponnclo oo Medicamano
(Mo Arvisa

SIMILAR - Histdroo de Mudangas do Produlo onm inciualio de
modificacho eachssiva HMP

SIMILAR - Hislonoo de MudanGas do Produls com incluslo de
mmadificaglo exciusiva HMP

SIMILAR - Aditarmenta

SIMILAR 7 Motificaciio de Alterachio de Texto de Bula 7 RDC 80012

GGMED - Canidilo do Registro para Exponaciio de Medicamenta
(modwlc OMS),

GGMED - Certidlo de Riegetro para Exportaclo de Medicamenio
(modele Arvisa)

GGMED - Certiddo do Registro para Exportacho de Medicamenzo
[modeio Arvisa)

SIMILAR - Addamento de estuda de bicdispanibiidads relativa ou
Boisangda

SIMILAR - Atusizacso de Especificacdes o Melocos Analitoos
SIMILAR - Aleraglo modersds 00 processo de producho

SIMILAR - Aleracho maiol de sxcgients

SIMILAR - Solicitagho de Comegao de Dados na Base

SIMILAR - inchusio de nova apresentsglio comercisl de produio estenl

GGMED - Centiclo de Regetro para Exportacho de Medicamenio
(mindslo Amvvisa)

SIMILAR - Aditarmenio

SIMILAR - Inciuséio de egquipamanto com dldenente desenha e peincips
e funcionamenio

https-fanvisa smerp. com br/?ac=prodDetaillanvisald=1029800860071

Sltuagho

Fol publicade em veicuso oficisl manifestacio da ANVISA favordvel a0
pedido da ampresa.

Aguartando analise
Désiribuidc pars 8 dma responsdved
Dastribuics cara & dres responsdvel

ARSI B rOOEES0

Cerificada emdida

ASRFIO B0 [HOCEES0

Adislc &0 FOCESED

Aditats #o rocewso

Aditado a0 procsaso

Cortificado emitda

Aguardendo snikse do cumprmento de sughncia
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Paticho/Protocolc  Data

1898212163

TRETI64

18876

1508EDE 167

1270485163
121067
BI0E155
THSB5A156T
GO95640158

553042153

411554156

411516153

44008158

254485155

#7015

80989151

1126044149

10T5at 7149

102561141

PEINT 14
PSR4
BEBAZITA4

Taig3 148

TE1SEI14Y

Te5T09140
660124143

B4BTIS4Y

550240142

S16338142

513582140
B15160141

ATTI01a4

OROS2016

03082018

18022018

Falrril]

OS5

10015

13042015

25002015

2005

290015

12z

112014

13104

OSM120%4

Friplir il

I00WIT4

TOI0 14

TR0

120972014

13082014

OT0A2014

14072014

01aTRo4

IDRT04

IT0AI0

120N

Registro ANVISA n® 1028800860071 - CINETOL - VALIDO

Aasunto

GGMED - Cartiddo do Flegniro para Exportagiio do Medicamento
imodelo OMS).

SIMILAR - Afteracha modersda 0o processo oe produglo

SIMILAR - Histonoo de Mudangas do Produld ooem inchsdo de
anchusan HMP

SIMILAR - Hisitnoo de Mudancas do Produto com inclusde de
modificacdo exchusvn HMP

GGMED - Cartidbo de Rageiro para Exponacho de Medicamanto
(modelo OMS).

SIMILAR - Adtamento

SIMILAR - inchusdo de incal de fabncago do flrmacs
SIMILAR - Inclusdo de kocal de smbalagem sacundiria
SIMILAR - Natifcacho de aeragho de rondagem
SIMILAR - Aditarmanto

GGMED - CartidBo de Registro para Exponachio de Medicamenso
(model Arvisa)

GGMED - Certidio de Registro para Exportachic de Medicaments
[modelo Arvisa )

GGMED - CartidBo de Regatro para Exportacio de Medicamento
(misdala Arvisa

MEDICAMENTD ROVD 7 Aditaments para avsliacio de saguranca &

SIMILAR - Inclusdio de nove acondicionaments,

GGMED - Cartidilc do Registro para Exportachio de Medicamento
[model Arvisa)

GGMED - Carticlio de Registro para Exportagiio de Medicamento
[mosela Arvisa)

GGMED - Cariddo de Regiatro pars Exportaclia de Medicamenta
(modelo Arviea)

SIMILAR, - Notificacho de aiterngio de roulsgem

GGMED - Cortidiio de Registro pars Exportaciio de Medicamenio
(rmodelo Anema)

GGMED - Certiddo de Registro para Exportacio de Medscamaento
(modelo Amviss)

SIMILAR 7 Notficacio de Alsracio de Taxio on Buls 7 RDC 612
SIMILAR - Adtamentn
SIMILAR - Agitamento

GGMED - Cortiddo de Regisiro para Exportaciio de Medicamentn
(el Amrea)

GGMED - Certdio de Regisiro para Exportacio de Medicameno
(moceic Artvsa |

SIMILAR - Adramenta
SIMILAR - Asfificacho de publicachic - ANVISA
SIMILAR - Aditamania

SIMILAR 7 Notificagtio de Altsraglia de Texio de Buls 7 RDC 80/12

GGMED - Certiclio de Regitro pars Exportaco de Medicamsntn
[modelo Arvisa)

SIMILAR - inchuslo Inicial de Texto de Buls 7 RDC #0012
SIMILAR - inclusio de novin apresentacho comercial de produto essinl

SIMILAR - Hisibrico de Mudangas do Produte com incluslo de
modificacio sxchesiva HIMP

hitps:/fanvisa_smerp.com_ br/fac=prodDetailfanvisald= 102880086007 1

Shuagio

Canficade smitda

Publcado delenments

Aditadt a0 processs

Aditado @0 processo

Nio anuida

Distribuido parn @ dma responsdvel

Analise wpbrestada

Distribuleo pora @ drea responsdvel

Drestribuics para o dres responsdeel

Adidada @0 prOCERS
ASERGD RO PIOCERSD

Distribuico para 8 area responsdvel




2TI06/2022 11:17

Paticia/Protocolo Data

gesaar

| BRM20TI

B00519136
BETRMI1I8
B4ETRA11
TETHEII
TODEDE 139

54257138
284787130
285160131

558081120

arraTINgT

- 1TIE09

TTEBVR0ER
TaSEa084

TAITI1008

S045320T1

21100047

0&T22014

2M013

24102013

002013

a0

11082013

20082013

30701

150472013

TROA2013

oagTm2

050201

03022010

O8I008

11AI006

2612003

28202003

2801212003

TR0

TN

Registro ANVISA n® 1029800960071 - CINETOL - VALIDO

Assunto

SIMILAR - Adtamenio

SIMILAR - Alteracio de local de fabricagdo do madicamento da Bberaclo
comvenCicnal

SIMILAR - Recurso Administraiivs
SIMILAR - Notificarso de aneracho oo rotuiagem
SIMILAR - inchusia inicial de Taxio de Bula 7 ROC 80112
GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

SIMILAR - Renovacho de Regsiro de Medcamento

GGMED - Certidbo de Registro para Exportagiio de Medicemento
[modelo Anvisa)

SIMILAR - Histdrico de Mudancas do Produto com inclusdo de
moaficacko eackimwvs HMP

SIMILAR - Historico de Mudancas do Produto com nclusdo de
modificacho exchsva HWMP

SIMILAR - Notifice;80 de aheragho de rotulagem

SIMILAR - Notificacho de aheragio de rotulagem - Bdequagho & RDC

T2009

GGMED - Certiddo de Registro para Exportagio de Medicamento
(modeka Anvisa)

SIMILAR - Renovacso de Registro de Medicamanto
SIMILAR - Alleracdo de excipients
SIMILAR - Aeracio da Prazo de Vabdade
SIMILAR - Aluahzacio de Especificacten & Mélodos Analtioos.
SIMILAR - Aditarnarts

Inclusdo de nova apresentaglo comeial
Alsracho do prazo de vabdase

Inclusso de NOVE BENESENMBGERD ComeTial
Moiicagio de Formula de Produto de Fisco 2
nchusdo de nova concentiraglo ji sprovads no Paks
Mmracho de eacipienie

inchusdo de nova apresentacho comeral
Alteracio do prazo de validade

SIMILAR - Rpncvagho de Regairo de Medcaments

Didno Oficial da Unilo

https:/fanvisa smerp.com.brPac=prodDetaillanvisald= 1029800960071

Situagho

Aditado a0 processe N* Py

Pubbcato deferiments

Aditadc B0 prOCeEsD

AStado 80 prOCEESD

Aguardands pndlise

Distritiibdo para 8 drea resporsdvel

Adiado B0 FOCEES0

AUTUACAOD
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(Tenvs 05 e 09 Registro ANVISA n° 1037004950016 - BROMAZEPAM AUTUACAO

NTPROC

1. MEDICAMENTOS
Registra
103TOO4E50018
Produta
BROMAZEPAM
Classe Terapiutica

ANSIOUITICOS SIMPLES

1003T0T
Processo
26351 048150/2006-49

Validade!Situacso

» conforme waio em 28062022

Principio Alhve
BROMAZEPAM

Categoria Regulstona
Genénico

Wome da EmpressDetentor

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO 5/A (17.159.220/0001-T6)

Crigam

LABORATORIO TEUTD BRASILEIRD S/A - 17T1562290001T8 - BRASIL - GO - ANAPOLIS -

Apresantagis Atva
Sim
Forma de Apresentagio
IMG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
Forma Fermaciutica
COMPRIMIDD SIMPLES
N Aprssentacho

1

Data Publicagio
OEDA2007
Prazo de Valldade

24

Complemanio Diterencial

hittps:/fanvisa smerp.com br/?ac=prodDetaillanvisald=1037004350016 114
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Registro ANVISA n® 1037004950016 - BROMAZEPAM - VALIDO

1

Conseryagio

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricho de Prescriha

Venda Sob Prescrighs Medca Sujeis » Nobfcaphc de Receits "8
Restrigio de Usa

Destmagas

Comencsal

Restrito & Hospitarm

Tarja

| 1037004950040 3 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100

Apresentaches do Madicamento

A linta abSiED apresents 8% aresentacies deste regte ou MedicAments.

Reginiro Apresentagio
10ITO04B50018 3 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1037004050024 3 MO COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1037004850030 3 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80

1037004950058 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1037004050087 - 8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

10ATO0MS5007S 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80

BEEEEEE

103TO0MS50083 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100

Documantos Tecnicos

hitps:/fanvisa.smerp.com br/Pac=prodDetall&anvisald=1037004850016

Adminigtragho  Mospitalar  Ativa

AUTUAGAC

PROC_
PO .
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Peligho/Protocole  Data

HATIBS212

WIATTIIS

18500TAI08
1003653209
2TE5 N
Sa5a0207
48332200

2030444 1T
L
1908012193

GATTIOTR4
Bana15184

SATBA 1T

195870185

296502180

17855911Ta

242250171

1666631T1

168830174
e JE9BRBIEN
2023948162

2256815168
20BN 268

1268327162

TE1156150
BETO3S156

BRSETINO

B3B640 48

ITTIZAAG

GATRITIAZ

Tmzz008

280712021

1082020

0X04/2020

20200

OTHN 2020

DEON2020

ZHORI0TE

I0OTZNS

107G

ZTIORZ2018

ZN0TI018

172018

1T

23082017

1T

T

Moot

25208

20122018

DAOB0E

150708

15022018

260872015

(= R br L]

220/2014

15052014

THOAM3I

Registro ANVISA n® 1037004950016 - BROMAZEPAM - VALIDO

A bsia abaiso pressnta of documenion HCHCOS BRCONIAGTS Na anvisa pars o Processo deste regsiro.

Aszunio
GEMNERICO - Hegistro de Medicamuents

GEMERICO - Histiirico de Mudancas da Produto sem inchislio de modificacio
exchusiva HMP

W-wtwumnnn?w no Bulira RDC

GENERICO - Notificacia de allesacdo oe rotulegam

GENERICO - Histonco de Mudancas do Produlo Inclusdo
ok som de moadicagho

GEMERICD - Notiicagho de siteragdo de rolulagem
GEMERICO - Notificago de sfemgho de rolulagem
GENERICO - Motificagso de altaraglo co rotulagem
GENERICO - Notificagho de altemcho de rolulagen
GENERICO - Notificaclo de alleragho de roliagem
GENERICO - Notificagho de aliaracio de rotulagem

GENERICO - Hisdeico de Mugancas do Produts com incluslo te modficachko
nnchusiva HWP

GEMERICD - Aditamanis - Aprovaglio condicional - RDC 2182018

ADC TA20%6 - GEMERICO - Mudancs raior o mitodo snadition
GEMERICO - Historico de Mudangas do Produto com ncluslo de modificagha
pnciussa HMP

GENERICO - Notficacho de alierapho de rokdagem

Eﬁmn'muma Texio de Bula 7 pubscacio no Bulkno RDC

GENERICO - Aditamenia - Aprovagdc congicional - RDC 2192018

GENERICO - Histivico de Mudangas do Produts sem incluslo te modificaglo
machsova HMP

GENERICO - Inchuso de rofulagem - Hove destinagio

w‘mhww Toxio de Buls 7 pubiicacis no Buldrio RDC

GEMERICO - NotificagSo de alteragiio de rotulagenm
RPFISumivio - Renovagho de Registro - Gendrico
BENERICT - Removacho de Regisira de Medicarnanto

GENERICO - Histtrico de Mugangas fio Produlo com inclusdo de medificacio
saclusiva HMP

W « Hotifcagho de Alteracio s Taxio de Buls 7 publicacia no Bulino RDC

mn,munwmammmtmm:

GENERICO - Histirico de Mudancas do Produio sem inclusio de modificacdo
eaciusiva HMP

GENERICO - Alualizagho de Especifcactes s Méindns Analiticon

GENERICO - inchusbo Inicial de Texin de Bula 7 publicaclo no Bulana RDC a2

GENERICO - Hishirico de Mudanas do Produto com inclusio de modficacdo
aschava HWP

GGMED - Cartidio de Fleghtro pars Exportaglo de Medicaments (mooeio Arvisa)

GENERICT - Histinco de Mudangas do Produto com inclada de modificacko
saciusva HWP

hitps://anvisa_smerp. cam br/Tac=prodDetail&anvisald=1037004850016

AUTUACAO
N* PROC

Aditado 80 processo
Aditack ¥ [HOCEEED
wmvmnrﬂ-ﬂumm

Aditadt B0 (FOCEE0

Aditado Bo ProceEso

AgrtBoo B PIOCEEED

Aditacs 80 prOCEES0

AR @0 processs
Aditado 80 processo

AditRdo 80 [rOCEsss
WMTMHWMM

Aortnd B PROCESSD
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Puticho/Protocole  Data

BET40TIIY

ITHOR120

1025891 S

B504ET119

TS

TII8II13

450217115

10003061

Ta0a

W0

o201

24082011

ZHOBIIN

26052011

OAONZ008

Registro ANVISA n® 1037004950016 - BROMAZEPAM - VALIDO g

Asgunto

GENERICO - Histdrica de Mudangas do Produto com inclusiio de modficacio
saciumiva HMP

GENERICO - Aditamants
GENERICO - Renovaclo de Registro de Medicamento
GENERICO - Aditarnanito

GENERICO - Histrico de Mudangas do Produto com incluslio de modficacho
aachigiva HWP

GENERICT - Histdnico di Mudangas 00 Proouin com nciuislo de moshcacho
axchesiva HMP

GENERICO - Nofificagio de alterspio de rolulagen - stequacio i RDC T12009

ADITAMENTD

Drario Cficial da Unido

hitps:/fanvisa smerp.com.bri?ac=prodDetailkanvisald=1037004950016

Situagan /ﬁUTUh:-'

Aditado a0 processa ! "inf: qy A

Aditado a0 process

Aditado B0 processa

Aditado so processo
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Registro ANVISA n® 1134301800053 - CARBAMAZEPINA
[Ten 010
&

Classe Terapduthca

ANTICONVULSIVANTES

1013430

Norme da EmpresaTetentor

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTOA (19.570.720/0001-10)

Crigem

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 194TOT20000110 - BRASIL - MG - SABARA -

Apgresentasiho Allva
Sim
Forma de Apreseniacio
20 MOML SUS OR CT FR VD AMBE X 100 ML « COP
Forma Farmachutica
SUSPENSAD DRAL

N* Apresentagio

5

Data Pubicagio
20122010
Prazo de Yalidade

4

Comphemanto Ditersncial

hitps:/fwww.smerp.com brianvisafac=prodDetail&anvisald=1134301800053 114
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Registro ANVISA r® 1134301800053

Embalagem

CARTUCHC DE CARTOLIMNA -

Via Bdminisiragho

ORAL

IFA Unico

1

Conservagio

- CARBAMAZEPINA - VALIDO / B
AUTUAGAO

IN*PROG.____—
L ] Nyl )
\ LAY

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

Restrigho do Prescrighs

Venda Sob Receda de Controle Especiasl

Restrigho de Usa

Raghitra
1134301800053
1134304800081
1134301800071

113430 BO00BE
1134301 B000 1D
11301800029
1134301800037

MIAI0 1800045

Esie registro & vilido.

Ragatro nbo stualizade na data de hojs!

Apresentagies do Medicamento

A lnta absixo spresenta a8 apresantacies Gosle regIst ou medicarmento,

Apresentagio

20 MGML SUS OR CT FR VD AMEB X 100 ML + COP

20 MGML SUS OR CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP

20 MGML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP
20 MGML SUS DR CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + 50 COP
20 MGML 5US OR CT FR VD AMB X 100 ML

I0 MGML SUS OR CT FR PLAS AMB X 100 ML

20 MGML BUS OR CX 50 FR VD AMB X 100 ML

20 MGAWIL SUS OR CX 50 FR PLAS AME X 100 ML

Docurmenios Técnoos

hitps:'www.smarp.com. brfanvisa Fac=prodDetaildanvisald=1134301800053

Administragho  Hospitalar  Ativa
M

PEEEEEEG

FEE YL LE
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A Batn sbaos spresents of OCLMMNEoS MONIODS BNCONIEGOE M 87ViES PAre o Processo deste regsto, 4,&#-

Patigho/Protocale  Data Assuntz Situagdo N Garvidor Rex

ma:z:nl GENERICO - Registro de Madicamamo Foi publicado o delermenin do processo ou da

WTEI 2218 IAZ021  GENERICO - Cancelamenio de Registro ds Apresentagho oo MeScaments Aguardendo anilisg
AATSIITIN 14020 GENERICO - Histdrico de Mudasngas do Produln sem inglusio de modificaclio Adiaio 80 prOCEsD

mchusiva HMP
1206360207 JTOAZ020  RPFISumdirio - Renavagla de Regisiro - Gendnoo Distribulde pera & dres responsivel
2251307 WG GENERICO - Histtvico de Mugantas o Produto com incluslio de mooficacio Aditado m0 [FOCEEND

eaciusive HMP
1 T4140188 1W1ZIMA8  GENERICO - Hisidrico de Mudancas do Produio sem inclusdo de modificaclo AT 30 PrOCEIss

axclusive HMP
322090187 24042018 GENERICO - Aditamenio - Agrovagho condicional - RDC 2180018 Aditadc B0 proossso
61803185 5042018 GENERICO - Solcitagio de Correqlla de Dados na Base Anuida
ZI0GETRTE AT GENERICO - Histdricn de Mudancas do Produio com inciusdo de modificaclo Aditado a0 processa

sachusiva HMP
| 2621842168 20122016 GENERICO - Histirion de Mudangas do Produt sem inchaslio de modificacho Adiads 80 processo

exctusiva HMP
1090966153 18122015 GENERICO - Histdrico de Mudangas do Produto sem inchusio de modificacho Aditado s processo

mnckusia HMP
BOTROZ154 1M07T/2015 GENERICO - Notficagho de alteragio de rotuagom Distribuido pars & kfes responsdvel
479064150 15052015 RPFSumino - Renovagho de Registro - Gennoo Chstribauido pars & dren responsdvel
400257151 07052015 GENERICO - Renovagio de Registro e Medcaments Apvaldarho sulomatica
IT265R JA015 ﬁfﬂm-mamum*nu?mmmm Aditado o processa
11325602140 1TAEI0  GENERICO - Histtrico de Mudsngas do Produin sem inclusdo de modificacso ASABOD a0 PrOCEsD

eaxciusiva HMP
TTA0148 26042014 GENERICO - inclusiia Inicsal de Taxio oe Bula 7 publicagiio no Buldre RDC 8012 Aditado B0 processs
195117143 18032014 GENERICO - Nolificago de afismaciico de rolulsgem Anulda
1I0E01 141 2402704 GEMERICO - Mothicacho de atimragho de rolulsgem Arido
1052635138 13M2013  GENERICO - Hastdrico de Mudangas do Produto com inchsdo de modificaclo Aditado ao processc

wuciugivae HMP
BBEZITI34 13082013 GENERICO - AMuskzaho de Especiicagbes » Mitodos Ansblicos wm?mmwﬂnmm

e ATERNAINY 4062013 GENERICO - Retificacio de publicario - EMPRESA Patiglo snceirada

43425139 04062013 GEMERICO - inclusio e Nove Apresentagilo Comercesl Pubikcado deferimento
GO3B5E12T 11272002 GENERICO - Historioo de Mudancas do Produln com inciusdo de modficacho A0 B0 PrOCEsss

euchusve HMP
F3I0568110 16122011 GENERICO - Histbrico de Mudangas do Produto com inclusto de modificacio Aditado B0 pOCEIS0

exclusiva HMP
TIE418118 208011 GENERICO - Notificaciio de alsracso de rotulagem - adequaciio & RDC 12008 Aguardando sndlise
TIB44T 114 F0ET011  GENERICD - Notficaglo da Aheracio de Texio de Buls Aguardando anilse
SIBET114 000N GENERICO - Retificagio de pubboagho - ANVISA Publcado defenmenio
TraZTEDRZ 09102008 GEMERICO - Recurso Adminisirativo Conclulda sndlise do recurso adminisirativa
TATE18092 202008 GENERICO . Adtamenic Potigho encermade
BO5SHTI0AY 02008 GENERICO - Addamento Dhistritusido parm & drea responsdval
BOTATAOE 20082008 GENERICO - Adnamanto Dstribuido pare @ @08 responsal
TEADSO0BS 14082008 GENERICO - Aditamenta Patigho encerrada

———— - = - ————— . ————————————"

hittps:/iwww.smerp.com brianvisafac=prodDetail&anvisald=1134301800033 34
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Diano Oficial da Unido

hitps:/fwww.smerp.com.brianvisa/?ac=prodDetailfanvisald=1134301800053
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ITep 011

Registro ANVISA n® 1558400660023 - CARBAMAZEPINA - VALIDO

Registro ANVISA n°® 1558400660023 - CARBAMAZEPINA

1 - MEDICAMENTOS

1558400660020

CARBAMAZEPINA
Classe Terapiutica
ANTICONVULEIVANTES
Avtorizaghe

1055849

Processo

25351.5M98172011-T3

Noma da EmpresaDatenton

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA 5.4 (05.161,065/0001-10)

Qrigem

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 0516108200054 - BRASIL - G0 - ANAPOLIS -

Lpresentagho &ivs

Bam

Forma de Apresentagio
200 MG COM CT BL AL PLAS PVC INC X 30
Forma Farmachulica
COMPRIMIDD SIMPLES
N* Apresentsgio

2

Data Publicagio
T2raren

Prazo de Valdade

4

Complemento Diferencial

hitps:/fanvisa smerp.com.britac=prodDetall&anvisald=1558400660023

N* PROC

YE

113

AUTUAGAQ
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CARTUCHO DE CARTOLINA, -

Via Administragio

tFA Unica

1

Conservagio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIEENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Rustricho de Prescrigho

Venca sob Prescrigso Médica

Restrigho de Usa

Tarja
Mpdicamenta Referéncia
N
Apresentagdo Fraclonada
N
tirma Atuakragio
26062022
Este regisiro & vilido.
Registro ndo stuskzado na data de hoje!
—
Apreseniacies do Medicamento
A lsta abaixg apresenta as apresentacies dests regisiro ou medicamenio.
Regiutre Apresnniaghs Administraghe  Hospitalar  Ativa
1558400850015 200 MG COM CT BL AL PLAS PVC INC X 20 ORAL S
1558400650023 200 MG COM CT BL AL PLAS PVC INC X 30 ORAL SiM

1558400850031 200 MG COM CX BL AL PLAS PYC INC X 200 (EMB HOSP) ORAL SIM

Documantos Tacnicos

A lista abalio spresenta os documentos bicnicos enconirados na anviss pars o Processo desse regisiro,

PetigdaProtocole Data Asuunto Situagio

- 062011 GENERICO - Solcitacho de Transierdncia de Trulandade de Regstro Fol publicado sm veiculo oficial manifestacio da ANVISA favorivel 8o
(Cisbo de Empresa) paddo da amaresa,

325214189 250472018 GENERICO 7 Histérico de Mudangas do Produt sem nclusdo de Aditate o processo
modificatlo axciusiva HMP

https:/fanvisa smarp.com.br/?ac=prodDetailSanvisald= 1558400660023 23
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PetighaProtocole  Data

NMWTIE
. TaTIA183
I TAS4018%
TSORE
1STOI0G1T

WTEI2NTS
TUZBEEITI
1TARTOOIE4

1195357168

T 154

TO1666158

4IT080158

TIAFE2 148
S

AT 144

ITTITONAS

575356132
dzzanmIm

38009T 131
40171126
120607112
V52328106

TH 180098

THEI0E0E

20042018
CUO2R0E
3008
0owz0e
Tzt

200520T

040N T

1302018

brllr el ]
02125
DN G

1AIOS2015

130a0me
BI04

15052014

1TRT2013
21052013

14052013

150202

1102201

1THAA0

Registro ANVISA n* 1558400660023 - CARBAMAZEPINA - VALIDO

ARsuo

GEPRE - Denisilncia de peticho/processs 8 pedida

GENERICO - Notificaclo de sfleracho de rotulagem

GENERICD - Notificachio de Alteracho de Texio de Buls 7 RDC 60/12
BENERICO - Notificaghio de Ateragho de Texto de Bula 7 RDC 8012
GENERICT - Notificagho de mativaclo de fstricacla ou Imponacho

GENERICO - Histnoo de Mudancas do Produlo com ncluslio de
modificagia exchmiva HMP

GENERICO - Notificacso de desconiinuacao temporina de fabrcacio od

mpotacho

GEMERICO - Hislrico de Mudangas do Produto com incluso de
modificacho exchsgva HIAP

GENERICO - inchusdo de local de tabricacheo do rmaco
GENERICO - Notficagho de slsrachc de otuagem
GEMERICO - Notficacho de Alersgho de Texio de Bula T RDC 60/12

GEMERICO - Histdrico da Mudangas do Produl com inchusls do
madificacio sachssva HMP

GENERICD - Adtamenio
GENERICO - Renovagho de Fegisto de Madicamenic

GENERICO - Hisldrico de Mudangas do Produto com inchelo de
moificagdio snchusve HMP

GENERICO - Inciuséio inicaal de Testo de Bula 7 RDC 80012
GENERICD - Notifcagho de sSermgio de rotulsgem

GENERICO - Histiwico de Mudansas oo Produto com inchusdo de
modifcagdo exchisin HMP

GEMERICO - Hesltrrico de Mudancas do Produlo com inclusia de
modificacho exciusive HMP

GENERICO - Notificagho e aleragio oe rotuiagam - sdeguacio & RDC

TIR009

GENERICO - Alleragio de equipamenis com difersnie desenho e principia

g8 funcionamento
GENERICO - Atuakizacho de Especificacies e Matodos Analiicos

GEMERICO - Rengvacho de Registro o Medicamenta

Digrio Oficisl da Undio

hitps:/fanvisa.smerp.com br/7ac=prodDetaillanvisald=1558400660023

Situagio

Anuida

Aguardando anakss
Aditedo B0 proCess0

Aditado 80 procenso

Adiado B0 (FOCESED

Aditado a0 processo

Deninthnceg b padica
Aguardanda andkse
Adido B0 IOCESS0

ALBGD @0 [ICOBES0

Dhstribuicka porm @ Ares responsdel

Ravabdecio suiomatica

AdILBCD B0 PrOCERED

Adtndo 90 processd

AdiRdo B0 POCEEE0

Aditado a0 prooesso

Aguardando andlse

Publcado deferimento

Aditado @0 proCesso

AT i;a.""“"
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Registro ANVISA n® 1037004720053 - CARBAMAZEPINA

ITeR 12

Nomae da Emprosa/Dotontor

LABORATORIO TEUTD BRASEEIRO S/A (17.158.229/0001-T8)

Onigem

LABGRATORIO TEUTD BRASILEIRD S/A - 17150220000176 - BRASIL - GO - ANAPOLIS -

Apresantagio Ativa
Sim

Forma de Apresentacho
400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
Forma Farmaciutica
COMPRIMIDO SIMPLES
N* Apreseniagdo

]

Data Pubbcagae
1RDE2005
Prazo de Valkdade

24

Complamanto Diterencial

hitps:/iwww smerp.com brianvisar?ac=prodDetalifanvisald=1037004720053 115
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Registro ANVISA n® 1037004720053 - CARBAMAZEPINA - VALIDOD

CARTUCHO DE CARTOLINA -

Via Administragdo

IFA Unico

Consarvagio

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

PROTEGER D LUZ E UMIDADE

Restricio de Prescrigha

Venda Sob Receila de Controle Especial

Restrigho de Usa

Destinago

Comercial

Rastrita & Hospitais

T0OTO04T2003T

T0ATOMAT 20045

1037004720053

1037004720081

0T 00 T 20071

1037004 720008

103700472000

Este registro & villido.
Registro ndo atuakizada na date de hoje!

Apresentagies do Medicamanto

A bata Shasxg spresenta & apresantacies desty QST ou Medicamems,

Registra Apresentagio
10ATO04T20010 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

103TOOAT20029 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
200 MG COM CT BL AL PLAS TRAMNS X 50
400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 50

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200

§§2§§§§§§§§

hittps:/iwww. smerp.com br/anvisaPac=prodDetaliBanvisald=10370047 20053

:

£

g

5iM

/Auruncﬁﬂ
PYa ol

- m——— ._.“|
o raaar Responiave

25
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PetighaProtocole Data

b Fgk el

EFRE_FvRk

240424212

1853548211

21&ri

NETTAEN2

268TTT1206

39006202
2009507204
1B28664200
1173008201
MZBIETI08
3naan

3518468793

3509264195
2614184199

IE5ITATTE

1BOBE0

2108021

ZER0N

12082020

22TR020

24/062020

10082020

17042020

0020

0200

N9

1R12208

2802019

G

Registro ANVISA n® 1037004720053 - CARBAMAZEFINA - VALIDO

Apresentagho Administragio

1037004720118 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 ORAL
10ITO04T20126 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 ORAL
103TO0MTZ0134 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 CRAL
1037004720142 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1037004720150 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1037004720180 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50
103TO0MT20MTT 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
103T004T20185 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100
103TO04TIO193 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200
103TO04T20207T 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500
1037004720215 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
103TO0AT 20223 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1037004720231 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50
1037004720241 400 MG COM CT BL AL PLAS DPC X 100

1037004720258 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200

FE R R R R

10ATOMT0266 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500

Documantos Tecnicos

.

a \\
UTUACAOD"
1&0‘:

=N

rvitlar Res

Hospitalar  Ativa

o= LS

88|80 8|0 0|8 8|8 N0 B ER

A lista abaivy spresents o8 JoCUMENIDY MCTICOS INCOMTTGoS Na BMvisa para o Processo dests regisiro.

Assunto
GENERICD - Registro de Medicarmanito
GGMED - Cenidéo de Registra para Exporingio de Medicamento (modelo Arvisa)

GEMERICT - Hisidrico de Mudancas do Produls com inclusio de modicado
wackuva HMP

GENERICO - Adfiamanic

GENERICO - Notificagho de Alteracho de Taxio de Bula 7 publicaciio no Bulirio RDC
B2

RADC TW2016 - GENERICD - Mudanca do DIFA sem CADIFA (implemsniechs
amapdiata)

ROC TH2016 - GENERICO - Exciusdo nbo critica de testes ou métodos

GENERICD - Histdwico de Mudancas do Proguto sem inclusio de modificaglo
axciugsva HMP

GENERICO - Notificagso de slisragho de rotulagem

GENERICO - Notificacho de slleraciio de rottagem

GENERICD - Notifca;io de alieracio de rmulagem

GEPRE - Dessilincia de petigho/processo & pedito

Aditarmento 7 peticlo relaconads s COVID-18

GENERICT - Aditarments - Aprovagda condicional - RDC 2182018

RDC TA2016 - GENERICO - Mudanca maior de métode analiico

GGMED - Certiido de Registro pars Exportacho de Medicamenio [modelo Arvisa)
RPF/Sumdrio - Renovagio de Regissns - Ganarco

GENERICO - Ranovado de Registo oa Madicamenio

hitps:/fwww.smerp.com brfanvisa/?ac=prodDetailSanvisald=1037004720053

Situacho
Foi publicato o defsrimanto do processo ou da pelico.
Cenificado smitido

Aditado s0 proCESSo

Drsiritnsbcic pars @ dres responsdwat

Aditado a0 procekeo

Aguardando analiss oo cumpnmanto de exigincia

Distribuido pars @ dres responsdeel

Aditado a0 processn

Aguardendo anikie

Aguariands skse

Aguardands andiss

MNdo anuido

Anuido
Distribuido para » dred responsdvel

Aprovagho condicional 7 aushncia de maniestagho o prazo
logel

Confficads smitidu
Distribuida pars & drea responsdvel

Chstritasid pars @ droa reaponsdyel
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PetigioProtocols  Dats

I4ITANGS

B40588183

A24060186
323286189

}Hm

4G X001 80
RELF SRl )
JEBT1BE

2202387

ZIDEIB21TI

2073ITNTT

2065824175
2044853174

TBLTEBd1TE

16T46811TI

2462583181

| 2254053188

1853024 169
1768203182

167427164

T26TBE5161
1267435184
BEa544152
S54BAY15
S49TRE3

B4B015158

TTaE1E151
87979158
1A 146142
1050208140

TOTSAS145

LLEFRERET]

1082450132

1054635139

20:0872009

2TOR2018

24472018
24/04/2018

2B0VIE

26022018
2002208
noue

10012018

20112207

G207

aznozT
20001 T

Jvoa2m T

Rzt

arrne

OS0W01E

01082018
160572018

180472018

1502/2016
15022018
112015
102015
281005

23092015

ZL0WENE

022015
2840172015
OBNEE0L
Falph et

6082014

TOE2014

L2013

16122013

Registro ANVISA n* 1037004720053 - CARBAMAZEPINA - VALIDO

Assunio

GENERICO - Histirico de Mudangas do Produta sem incluso de modificaco
kg HMP

GEMERICO - Hesttrico de Mudancas do Produto Inclusho do modificaglo
enchusiva HWP -

GENERICO - Atamento - Aprvaglo condicional - ROC 2192018
GENERICO - Aditaments - Aprovago condicionsl - ADC 21902018

W-mmmumumvmmmm

GENERICO - Notificacho de afteragho de rofulsgsm
GEMERICO - Soboitacio de Comeglio de Dados na Base
GENERICO - Alteraglo menor de excipients

v - Notificago de Anaracse de Texts do Bul 7 pubbcacls no Buldno ROC

GENERICO - Recurso Adrmanistrative
W-Mnm—mwuﬁmmmm

GENERICO - inchusiio de rofulagem - Novis destinaglo
GENERICO - Notifieagiio de alterapic de rmtulagerm
GENERICO - Histivica de B0 Produto com inchusdo
e Mudangas com de modiicacho

GENERICO - Notificacho de alieraglia de rofulagem
GEMERICO - inciislio de local de fabricacho do thmacs

GENERICO - Historico
i e Mudsncas do Produto com inclusiio de mosficegio

M-tmh“m&mﬁmwmm:
GENERICO - Matificacho do slternclio de rotungem

W'mamutnuhm#mmmm

GGMED - Cartdilo de Regitro para Exportacso de Medicamento {morelo Arvviga)
m-mummWhM{mm;
GENERICD - Aditarnanto

GENERICO - Nosificacho de afteragho de rmbulagem

GENERICO - Aditamentc

GENERICO - Histtrico de do Produlo oom incluslo
o5 Mudan;as com da moaificacsa
GENERICO - Atuniizacha de Especficactes o Matodaos Analitcos

APF/Sumdric - Renovaglo de Registrs - Gendrico
GENERICO - Renovagho de Regstro de Medicaments
GENERICO - Inchuséio de nove acondicionarmanta
GENERICO - Abaracio menor de sxcipiente

GEMERICO - Histtrico de do Proguto
HHP Mudangas T inchada de modificacso

W-wum&mn&nvw o Bullnio ROC

W-WHWHTWHM7MMMM

GENERICO - Nalificagho da alieracho de miulagem

hitps/fwww.smerp.com brianvisaPac=prodDetail&anvisald=1 037004720053

Situacia

Aditade »o processo

Aditade a0 processo

Aditado o processc
mﬂﬂm

Aditaco 80 processo

Mnm

Aguaniando analine

Aditado ao processa

Aguardando analise

wm?mmm*nﬂnmm

Aditado 80 processa

Carficads emitido

Adipdo 8o processo

Cantdficado emitido

Distribuido parm o drea responsdyvel

Diptribuicde para 0 dren responsdyvel

AGERG0 B0 PrOCESST

;MMTmummm

Destribuldo para 8 area responsdvel

Aditado o processs

Mﬂm

Aditadc B0 processa

Ao

45
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PatigboProtocolo  Dats Assunto Shusgbo
7eTIENI8 20082011 GGMED - Certiddo de Registro para Exponaciio de Medicaments (modelo Anvisa) Cartificado smitido
184685139 17092013  GGMED - Cartidiio de Registro pasa Exporiagdo de Medcamenio (modelo Anvisa)  Certificads smitido
.mmui 10BN mmhmwmﬁnammuw AgHBdo B0 processe
583141130 FIMTI0NY  GENERICO - inchssdo inicial de Texio de Bula 7 pubbcagio o Bulsng RDC 80112 AditEtn B0 oS0
BETA0S124 18082012 GENERICO - Historion de Mudancas do Produlo com inchasdo de modificacio Aditadc 80 processs

axchusivi HMP
PEO407118 Q1201 GEMERICO - Addsmanio AditEdn 80 prOCeNse
TIEGEI1Y 24062011  GENERICO - Histdrico de Mudangas do Produts com inclusdio de modificaclio Aditedc 80 processo
axciushva HMP
812634108 TG00 GENERICO - Notificapiio de allermcio de rotulagem - adequacho & RDC 7172009 Aguardando shdliss
1680102 (40172010 GENERICO - Rencvachio de Regsirn de Medicamenio Rervalacho sutnmates
35594087 17/12/2008 GGMED - Certialo de Regmtro pars Exportacio de Medicamento (model Amvisa) Drstribuido pars @ @red responsdvel
213178081 A28 GENERICO - Aditamenics Anuldo
TTABOL0BY 0008 GOMED - Cerdlio de Registro para Exporispso do Medicamanto (modelo Anvisa)
1816081 14012008 GENERICO - Aditamento Adindo 80 PrOCESS0
S BEROM0OTE 21092007 GEMERICO - incluslio de Nova Apresantaciio Comercial Pubkcade defarimento
384312063 1HOT/2008  Inchusdo de nava apresantaciio comercial Publicado deleriments
J0STTTOE 1R0E2008 ADNTAMENTO Adnado B0 processn
251963061 ZIOS2008  Abwracho de producho do Mmedicaments Publcado daferimarts
251109088 IA0S2008  ADITAMENTO Aditada 80 processs
250041058 FNOBZ006 ADITAMENTO Arwibdo

Diaric Oficial da Uniao

mﬂm,mmwmu-mrw?m &5
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i;fl? n 1 3 Registro ANVISA n° 1004311660175 - carbonato de litio

Area

1 - MEDICAMENTOS
Registro
1004311660175
Produto

cabonalo de i
Clanse Terapautica

ANTIDEPRESSIVOS

Nome ds EmpresaDetentor

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. (61.190.0060001-82)

Origam

EURDFARMA LABORATORIOS 5 A - 61100006000865 - BRASIL - 5P - ITAPEVI - Processo produlive compieto

Apresentacic Ativa

Sm

Forma de Apresentagio

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRAMS X 15
Forma Farmacdutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

N* Apresentagio

Data Publicagio
26102015
Prazo de Validade

38

Complemento Dilerencial

hittps./fanvisa smerp.com. br/?ac=prodDetailfanvisald=1004311660175
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YR —]

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigio da Prescrigio
Vanda s0b prescriclo médica com retencio de receits

Restrigho de Uso

Exto rogein @ vilics.

Apresentagbes do Medicamenio

A, lidla abain apresents @8 a0reseniaglan damte QT U MBCCAMSnt.

Registre  Apresentacho Administraglo  Hospltalar  Attva

1004311660175 300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15 N

1004311660183 300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 N
1004311860101 450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 15 N
1004311860035 450 MG COM LEB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10
TO0KITIBE0081 450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
10043 11BE00TE 300 MG COM REY CT BL AL PLAS TRANS X 25

TO04211660086 300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

ElE E B|E|Y B

1004311660084 300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50

1004360132 300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 80

103 TIEE0140 300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 120

SRENERIE
:

1004311850158 450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60

hitps:/fanvisa.smerp com bri7ac=prodDetail&anvisald=1004311660175



1004311660027 300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 25

27062022 11:22 Registro ANVISA n* 1004311660175 - carbonato de litio - VALIDO
Rogistro Apresentagio Administragho Hospltalar  Ativa

1004311860187 450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 80 ORAL H SiM

1004311860051 300 MG COM CT 3 BL AL PLAS INC X 20 IMPLANTE OSSEQ HAG

1004311860019 300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 50 ORAL NAD

| 1004311660043 300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60 ORAL RAD

1004311660108 600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10 ORAL NAD
1004311860118 800 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 ORAL NAD !

1004311660124 600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 ORAL HAD
ORAL HAD .

;

Documentos Técnicos

A lista abaizo Spresents of docurmentos ISCRCos enconirados na anvisa pare o Processo deste registro,

Petigio/Protocols  Dats Assunto Siuagao
02015 GENERICO - Registro de Modicamenin - CLONE Fol publicado em veiculo ofical manifesingo da ANVISA
Tavarivel mo pedide da smpresa.
~ rraees 07082018 GGMED - Caribo de Regiaro para Exporiaho de Medcaments model Ceriificado amitda
TITI 2189 o7/0a2018 m-wnmmemm Medcamants |modeio Centificado emitido
154243185 A28 m-mnmm%umim Cenificade emitido
2324924172 2811272017 m-muﬂom%um1m Centificado smitido
1887135170 18092017 GEMERICO (CLONE] 7 Histdrico de mudangas de prosoooks com inclusio de Distribuido para & &wa responsdvel
modificagdes axciusiva de HMP
1821150170 28082017 mf--mmmﬂmw“m1m Cenificado emitido
9aTEIBITY 1808207 w-whwmwd-m‘m Certificads amitido
BIBIETITY 19052017 m?-wuwmwumqm Ceriificado emitide
SATEB41T0 190052017 m-mnmmﬁmuﬂw-mim Cetficado smitido
=~ 2217 19052017 m?amummEWum:m Conificado emitido
238099170 19052017 m-mummwumlm Canificade smilida
G2E0441TT 18052017 mamhmwﬂmﬂwqm Certificado emitida
ZE00E1T4 18052017 m-mummwummqm Cenficado emitido
#i31371T0 1T0s207 w-muwmw*mim Cenificade emitido
.wmms 1TOSZ0T mnmanWHMIM Cantificade emitida
$ITISEITZ 1THS204T m-mam#nmwuqum Cantificadc smitda
giagam 1Tos2mT m-mmmmEMumqm Cenificado amitdo
FO443 TR 16052017 m-thMWHMiM Cartificado emitido
04547173 16052017 w-muwmwﬁuﬂ-ﬂmim Centeado emitdo

https:/fanvisa smerp.com.br/fac=prodDetail&anvisald=1004311660175 34
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PatighaiProtocole  Data

BO5TEI1TI
SO5TATITA
BRETINTI
BREOEEITY
BOE096178
BRETIANT2
2E11BBITT
28EnenT
2708548162
1TEITETI61

1273816162

145213167

1015683155

BE533115T

16052017

1NE2T

15052017

150582017

165052017

1RO T

18020 T

1802207

1BOW2016

20052018

ATIO016

DB/DVRDNE

232015

0512015

Registro ANVISA n® 1004311660175 - carbonato de litio - VALIDO

Assunto

GGMED - CantidBo de Registra para Exportagio de Medicaments (madeic
Anviga)

GGMED - Centiddo de Registro para Exportaciio de Madicaments |modelo
Anvisa)

GGMED - Centidlio de Regisiro para Exportagiio de Mecicamento | madelo
Arisa)

GGMED - Cenidéo de Registro para Exportagho de Medicamento {modsio

GGMED - Cenidio de Registro pars Exportacio de Medicaments (maodelo

GGMED - Centidlo de Registro pars Exportaglo de Medicamento (modelo

GGMED - Certidio de Registro pars Exportacia de Medicaments |modelo
Amisal

GGMED - Centidiio de Registra para Exportacia de Medicamenta (models
Anviga)

GENERICO - Histdrico de Mudancas do Produto com inclusSa de modificagss
axclusiva HIWP

GGMED - Certidio de Registr para Exportacho de Medicaments |madels
Anvsa)

GENERICO - Retificagio de publicacio - ANVISA

GGMED - Certidlio de Registro para Exportaciio de Medicaments (madeio
Anvias)

GENERICO - Modiicacso Pés-Registra - CLONE

GENERICO - incius#io Inicial de Texo de Buls 7 RDG 6012

Diario Oficial da Unilo

hitps:/ianvisa smerp.com, brffac=prodDetailSanvisald=1004311660175

Situagia

Canificado amitda

Carificado amitdo

Canificado amibda

At 80 processa

Aditado ao processo

44
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I et
\ Fl _%}..—

) Registro ANVISA n° 1029802130066 - KETAMIN
(Ten 14 L

!....-.....-"'r""

o

1 - MEDICAMENTOS

1029802130068

Classe Terapdutica

AMESTESICOS GERAIS INJETAVEIS

Noma da Empresa’Detentor

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. (44.734 671/0001-51)

Origem

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 4473467 100028 - BRASE - 5P - SA0 PAULO - Processo produtive complels
L CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 4473671000151 - BRASIL - 5P - ITAPIRA - Embalagem secundira

Apresertagho Ativa

Sim

Forma de Apresentacho

50 MOML SOL 1N TV CX 5 FA VD AMB X 10 ML

Forma Farmacéutica

SOLUCAD INJETAVEL

H* Apresentagso

L]

Oata Publicacio

2T

Prazo oo Valkdade

2

Complements Diferencial

hitps:/lanvisa.smerp, com bri7ac=prodDetailfanvisald=1029802130066
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CANA DE CARTOLINA COM BERCO -

Conservagic

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

Reatrigho de Prescrigho

Wends sob prescrcla médica com retenclo de receita

Restrigho de Uso

Dastinagho

Hospaalar

Restrito a Hospitais

-]

Tarja

Vermeiha sob restriAgALo

Madicamento Referéncia

]

Aprosentagio Fracionada

N

Uitima Atualizagbo

26062022

Rl e soakindo ne ot do e
Apresentacies do Medcamanto
llﬁmm-m“mﬂn\:mm

Registro Apresentagio Adminsmtracio Hospiislar  Ativa
T0ZRB02130066 SO0 MGML SOL INJ ATV CX 5 FA VD AME X 10 ML ENDOVENDSAINTRAVENCSA INTRAMUSCULAR 5 S
TOFE021I00TA 50 MGML SOL INJ IMTY CX 25 AMP VD AMB X 3 ML ENDOVENOEAMNTRAVENDSA INTRAMUSCULAR 5 SIM
10TSS02130082 50 MGML SOL INJ IMAV CX 50 FA VD AMB X 10 ML ENDOVENOSAINTRAVENCSA INTRAMUSCULAR & SIM
10GEEIZ130080 50 MGAL SOL INJ MV CX 36 AMP VD AMB X 2 ML ENDOVENOSAINTRAVEMOSA INTRAMUSCULAR 5 5iM
102SB02130104 50 MG/ML SOL INJ IMTY CX 25 FA VD AME X 10 ML ENDOVENCEA/NTRAVENOSA INTRAMUSCULAR 5 S
1OZBR0Z1I01I2 50 MGML SOL INJ IMTY CT AMP VD AMB X 2 ML « SER ENDOVENOSAINTRAVENOSA INTRAMUSCULAR S SiM
0SB0 130120 S0 MGML SOL INJ IMTV CT 3 AMP VD AMB X 2 ML + 1 SER ENDOVENOSATNTRAVENCSA INTRAMUSCULAR & Sint
102921013 SO MGAL SOL IN IMTV CT § AMP VD AME X 2 ML » 5 SER ENDOVENOSAINTRAVENOSA INTRAMUSCULAR S G
TOZEB02130147 50 MGAML SOL INJ WY CT EST SER PREENC VD TRANS X 1 ML ENDOVENDSAINTRAVENOSA INTRAMUSCULAR § SiM

hitps./fanvisa smerp.com.br/?ac=prodDetalifanvisald=1020802130066
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Registro Apresentagio Adrministragio Hospltakar

1028802130155 50 MG/ML SOL INJ IMIV CT 12 EST SER PREENC VD TRANS X 1 ML ENDOVENCSAINTRAVENGSA INTRAMUSCULAR 5 BiMY°
mumuqi 50 MGML SOL INJ IMAY CT 18 EST SER PREENC VD TRANS X 1 ML ENDOVENOSAINTRAVENOSA INTRAMUSCULAR 8 SiM
1
10Z9B02130TY 50 MGML SOL INJ IMIY CT EST SER PREENC VD TRANS X 2 ML ENDOVENCSAINTRAVENCSA INTRAMUSCULAR S M
1029B0Z130181 50 MGML SOL INJ IMTV CT 12 EST SER PREENC VD TRANS X 2 ML ENDOVENDSANTRAVENCSA INTRAMUSCULAR S 5iM
1029802130198 50 MG/ML S0L INJ IMTV CT 16 EST SER PREEMNC WD TRANS X 2 ML ENDOVENDSA/INTRAVENCSA INTRAMUSCULAR S SiM
109802130041 50 MGML SOL INJ IMTY CX 25 FA VD TRANS X 10 ML (EMB HOSP)  ENDOVENOSAINTRAVENDSA INTRAMUSCULAR ] NAD
1029802130058 B0 MGML SOL INJ IMTY CX 38 AMP VD TRANS X 2 ML (EMB HOSP) ENDOVENOSAINTRAVENOSA INTRAMUSCULAR S HAD
1029B02130015 50 MGML SOL 1N IMTY CX 5§ FA VD TRANS X 10 ML INTRAMUSCULARNTRAVENQSD 5 HAD
1029802130023 50 MGML SOL IMJ BATY CX 50 FA VD TRANS X 10 ML INTRAMUSCULARMNTRAVENDSD 5 HAD
G290 130031 B0 MGML SOL INJ IMTV CX 25 AMP VD TRANS X 2 ML INTRAMUSCULAR/INTRAVENDSO 8 MNAD
Documentos Téonicos
A lisia Sbaco spresents of doCuMEnion MCNICOS eNCONIAN0S Na BMvisa pars o Processo deste registra.
e’ PotichoiProtocola  Datas Asgunto Situagio
" ZVOSMEET  SIMILAR - Aegistro de Medicarmenta Similas Fol publicado em weiculo oficial manifestacao da ANVISA favoravel ao
pedido da empresa.
P54585189 022018 GGMED - Cartidio de Registro para Exportacho de Medicamanio Canificado emitido
[modelo Amisa)
238537181 2702018 GGMED - Certidiio de Registro pars Exportacio de Medicamento Contificade emitido
(modelo Arvisa)
BIETIZ188 2702018 GGMED - Certidio de Registro para Exportaglio de Medicamenta Distribuido para & dres responsdvel
[modelo Arvisa}
SI1605184 26002018 GGMED - Cartidiio de Registro para Exportaciio da Medicamento Digtribusddo para @ area responsdvel
(modelo Anvisa}
B12530180 17082018 GGMED - CerlidBo ds Registro para Exportacio de Medicamento Certificado emitido
[mideio Amvisa)
B12616180 17082018 GGMED - Certidio de Regrtro para Exportachio de Medicamento Cartificade emitido
[modelo Arvisa)
BOTZITIAZ 15082018 GGMED - Certidio de Regisira para Exportagio de Medicamanso Cartficado amilide
(modelo OMS),
A03068181 21053018 GGMED - Cenidbo de Registro pars Exportagio de Medicamento Cartificads amitido
) (modelo Arvisa)
JTOBET 180 DRDS2018 GGMED - Certidbo de Registro para Exportacho de Medicamento Cortficado emitido
[modeio Amvisa)
ITORO4 183 OROS/2018 GGMED - Cerlidlo de Registro para Exportaciio da Medicamento Certficado smitido
(madelo Anvisa)
333610187 26042018 SIMILAR T Aditarmenio 7 Aprovacda condicional T RDC 2192018 Digtribuido para @ dres responsdvel
XITEZ2188 25047018 GGMED - Cortidio e Registro para Exportachio de Medicamento Cortificado emitido
(modeio Amvisa]
IS8 181 25047018 GGMED - CertidBo de Regsiro para Exporincio de Medicamenta Cartilicaco amilids
[modeio Arvisa)
5281 250472018  GGMED - Cerliddo de Registro para Exportacio de Medicamento Certificado emitido
[modelo Armvisa)
5056183 25047018 GGMED - Cortidlio de Registro para Exportaciio de Medicaments Cartificado emilido
[miodelo Arvisa)
x21TTaar 24/D4/2318  SIMILAR 7 Aditarmenio 7 Manifestaclio de interesse 7 RDC 2102018 Dislribultdo para a drea responsivel
J1460185 20042018  SIMILAR 7 Aditamanto 7 Mantestaclio de intaresse 7 RDC 21872018 Distribuits para @ dnea responsivel
158000181 Z2EB0ZANE  ADITAMENTD (Exgeto Farmécias » Drogarias) Disiribuits pare 8 dfea responsdvel

hitps:/lanvisa smerp_com br fac=prodDetailanvisald=1020802130066
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Registro ANVISA n® 1029802130066 - KETAMIN - VALIDO

Assunto

GGMED - Certddo de Registro para Exportacic de Medicamenio
(modeio Amviss)

GGMED - Certdo de Registro para Exportacdo de Medicamaento
(rreodsie Amvisa)

SIMILAR - Aditamento

MEDICAMENTO NOVO - Adtaments

SIMILAR - Aditarnerita

SIMILAR 7 Histdrico de Mudangas do Produto sem incluséo de
mogiicacho axciusia HMP

ROC TXR2016 - NOVO - Incluslo de nova indicaglo templutica

MEDICAMENTO NOVO 7 Adilamenio pam avalingho de seguranca o
eficicia

GGMED - Cartiddo de Registro para Exportagio de Medicamanio
(modeda Anvisa)

GGMED - CertidSo de Regisiro para Exportacéo de Medicamanio
{modelo Anvess)

GGMED - Certidho de Registro para Exportaghio de Metcamenio
[rodelo Anvisa)

GGMED - Cenicla de Registr para Expartacsia de Medcaments
[modela Amvisa)

GGMED - Ceniclo de Registro para Exportacio de Medicamants
[madela Arvisa)

GGMED - Cenidio de Registro pars Exportacio de Madicamento
[modelo Anvisa)

ROC TAR016 - SIMILAR - Inchusha de nove apresaningho

SIMILAR - Renovacho da Regisiro de Medicamento

SIMILAR - Cancedarmento da Ragisiro da Apresantagho do Medicamenta

RPF/Sumdric 7 Rencvagso de Registo 7 Simiar

GGMED - CertidBo de Registro para Exportacio de Medicamento
[modelo Anvisa)

GGMED - Cartidio de Regstro para Exportaciic de Medicamento
(modela Armvisa |

GGMED - Cartidbe de Regitro para Exponache te Medicamanto
(models OMS),

GGMED - Ceridao de Regstro pam Exportacio de Medicamameo
(modeéo Amvisa)

GGMED - Certddo de Regmtro para Exporacio de Medicameanto
(modeéa Amisa)

GGMED - Certiddo de Regitro para Exportacio de Medicamenio
(modeio Amviss )

Wm-muwmmrn

SIMILAR - Histdnco de Mudancas do Produto com incuslo de
modificagio sxclusiva HMP

GGMED - Cartadbo de Registro para Exporiagio de Medicamanio
{madeio OMSE).

GGMED - Certiddéo de Registro para Exporiagdo de Medicamanio
{modeso OMS],

GGMED - Cortidéo de Regsiro para Exporiaciio de Medicamania
(madedo Anvisa)

GGMED - Cartidio de Registro para Exportacio de Medicamana
(el Anvesa)

GGMED - Cartiido de Registro para Exporiaciio de Medicamenin
{modedo Anvisa)

hitps:/fanvisa.smerp.com br/Pac=prodDetail&anvisald=1029802 130066

AGAO"
Sluagho AUT'.':} = 2
L PRQL’F_";'&*‘.\]-
Cenilicacs emitids l\ A |
Cenificado amitido Q;‘;J 4
Distribuido para a dnea responsdvel

Chstriguido para @ drea respanséyvel
Destripuido para & area responsdvel

AdiBdo B0 PrOCEsSD

Concluida andlise

Adilado 8o procEEsn

Centificado amibdo

Cariificado amitida

Distribuldo para a drea responsdvel

Aditado &6 protessn

B anida

N anulde

Cenificado amitida

Cenificads smitido
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Registro ANVISA n® 1029802130066 - KETAMIN - VALIDO

Assunto

GGMED - Cermigio de Registro para Exportagiio de Medicamento
|rmodeio Asvwisa)

GGMED - Cenicdo de Regstro para Exportacio de Medicamento
{modelo Anvisa)

GGMED - Centiabo e Regastro para Exportachn de Medicamenty
(miodelo Arviga)

BIMILAR - Histdrico de Mudancas do Produto com inciusdo de
modificacio suckusiva HMP

BIMILAR 7 Historioo de Mudancas do Produto sem inclusdo de
modificardo eaciusva HMEP

GGMED - Certidio de Registro para Exportachc de Medicamenio
(modelo Amvisa}
GGMED - Cerlidio de Registro pars Exportagio de Medicamanio
(modelo Anvisa)

GGMED - Certiddo de Registro para Exportacio de Medicamenio
(modelo Anvisa)

GGMED - Cortsdia de Registro para Exporiacio de Medicamenta
(modaka Anvisa)

GGMED - Certidéio de Registro para Exporiacio de Medicama o
(modeds Anvisa)

GGMED - Cortiiila de Regisiro para Exporiacio de Medicamenta
(madelo Anvisa)

SIMILAR - ARoracho modorads do processo de produglo
SIMILAR - Notificagho de aleracho de rolulagem
SIMILAR - Sodctacc de Coreglo de Dados na Basa

GGMED - Ceriidao de Registr para Exportago de Medicamento
{mesdelo Anvisa)

SIMILAR - Inciusio de local de embalagem sscundaris

SIMILAR 7 Nolificagso de Altsrio de Taxis de Buls 7 RDC 602
SIMILAR - Retficacho de publicagho - ANVISA

SIMILAR - Retficaciio de publicacho - ANVISA

SIMILAR - Aeragho de nome comercial

GGMED - Cartidlio de Registro para Exporiagio de Medicamenta
(rmodedo Amdsa)

GGMED - Ceidlio de Regstro para Exponagio de Medicaments
{modelo Anvisa)

GGMED - Cerlidibo de Registro para Exportaghic de Medicamenio
[modela Arvisa)

GGMED - Cerliddo de Registro para Exportagio de Medicamenio
(misdako Arviea )

GGMED - Cartdo de Registro para Exportacio de Medicamanio
(modelo Amdsa)

GGMED - Certadéia de Registro para Exportacio de Medicamenio
(rmodeks Anvisa)

GGMED - Canidlo de Registro pana Exportacio de Medicamanta
|modele Anvisa)

GGMED - Cedtindo do Regatro para Exporiagio de Medicamento
[modelo Arvisa)

GGMED - Centiddo de Registro pars Exportaciio de Medicamenta
{modelo Anvisa)

GEMED - Cartaddo de Registro parn Exponacss sa Medicamsno
{micselo Arviaa)

GGMED - Certxddio de Registro para Exponacao oe Mescamenio
(rodels Anvaa)

hitps:/fanvisa smerp.com_ br/fac=prodDetall&anvisald=1022802 130066
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Distribuido pars a drea meponsdvel

Canificado amitida

Cenificado emitida
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Registro ANVISA n® 1029802130066 - KETAMIN - VALIDO

Assunito

GGMED - Cartiddo de Registro para Exportacio de Medicamaenta
(modelo Amrdisa)

GGMED - Cantidio de Rogistro para Exportaciio de Medicamenta
[modelo Anvisa)

GGMED - Canticdo de Reghstr para Exportaca de Medicamenta
{madalc Amvisa)

GGMED - Certidéo de Registro para Exportagiio de Mecicaments
[modelo Anvisa)

GGMED - Certiddio de Registro para Exportagiio de Medicamento
(modelo Anvisa)

GGMED - Canlidiio de Registro para Exportaciio de Medicaments
[modelo Anvisa)

GGMED - Cerido de Registio pars Exportagio de Medicamento
(miodelo Arvisa)

GGMED - Certicio de Registro para Exporiacia de Medicaments
(madeio Amvisa)

GGMED - Conliia da Reghito para Exportacha da Medicaments
(modela Anvisa)

GGMED - Ceniclo de Registra para Exportacio da Medicamento
[modelo Amvisa)

GGMED - Cerlidio de Registro pars Exportacho de Medicamento
(modelo Anvisa)

SIMILAR, - Inciusio de nove Bcondicionamanta.

GGMED - Certiclo da Regisiro para Exporiagsa de Medicaments
(madelo Amvisa)

GGMED - Conticlo de Registro para Exporiacho de Madicamento
[modalo Amvisa)

GGMED - Certidiio de Registro para Exportagiia de Medicamento
(modelo Arviga)

GGMED - Centidlio de Regisio para Exportagia de Medicamenta
{modelo Arvisa)

GGMED - Centidlio de Registra para Exportaciio de Medicaments
(misdelo Amviea)

SIMILAR 7 Notificagiio de Aleragio de Texio de Bula 7 RDC 8012

SIMILAR - Aditamanio

SIMILAR - InclusBo de nove apresentacia comendial de produlo estinl

SIMILAR - inchuslo Inicial ds Taxso de Buls 7 RDC 6012

GGMED - Cenillo da Fegistra para Exportagda de Megscamanta
{madeio Amvisa)

GGMED - Certido de Registro para Exportaglio de Medicamenio
(models Anvisa)

GGMED - Certidiio de Registro para Exportagio de Medicamenta
(rmodeio Amess)

GGMED - Cortiddo de Registro pars Exporiacia de Medicamenia
{modeic Amvisa)

SIMILAR 7 Histtrico de Mudangas do Produto sem incluslio de
modificago exchesva HMP
SIMILAR 7 Histérico de Mudancas do Produto sem incusilo de
modificagio exchusiva HUWP

GGMED - Cartiddo de Registro para Esporiacio de Medicamania
{modeso Anvisa)

MEDICAMENTO NOWO 7 Adilamenio par avoliagho de seguranca e
afichois

GGMED - Cartdiio te Rlsgmstro para Exportagin oe Medicamardo
(modekn Amvisa)

GGMED - Certidio de Regesiro para Exponacio de Medicamanio
(modela Arvisa)

hitps:/fanvisa. smerp.com.br/Tac=prodDetail8anvisald=1028802 130066

Canificado amitida

Cantificadn amitido

Cenificado emibdo

Aditada Ba processa

Aditado 8o proceusa

Cenificado emibido

Aguardando andlive

Canificado smitida
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