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TIOCONAZOL

1.2110.0356.002-7 36 Meses

1% CREM DERM CT BG AL X 15 G

TIOCONAZOL

1.2110.0356.003-5 36 Meses

1% PO DERM CT FR PLAS OPC X 15 G

TIOCONAZOL

1.2110.0356.004-3 36 Meses

1% PO DERM CT FR PLAS OPC X 30 G

TIOCONAZOL

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

OLMETEC HCT 25351.099754/2017-31 02/2020

1999 SIMILAR - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISAO DE EMPRESA)
0288940/17-4

1.2110.0358.001-1 36 Meses

20 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

1.2110.0358.002-8 36 Meses

20 MG + 125 MG COM REV CT BL AL/AL X 20

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

1.2110.0358.003-6 36 Meses

20 MG + 125 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

1.2110.0358.004-4 36 Meses

40 MG + 125 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

1.2110.0358.005-2 36 Meses

40 MG + 125 MG COM REV CT BL AL/AL X 20

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

1.2110.0358.006-0 36 Meses

40 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

1.2110.0358.007-9 36 Meses

40 MG + 25 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

1.2110.0358.008-7 36 Meses

40 MG + 25 MG COM REV CT BL AL/AL X 20

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

1.2110.0358.009-5 36 Meses

40 MG + 25 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIA-
ZIDA

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

ZITROMAX 25351.099763/2017-24 10/2017

1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISAO
DE EMPRESA) 0288970/17-6

1.2110.0359.001-5 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.002-3 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 3

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.003-1 24 Meses

600 MG PO SUS OR CT FR PLAS OPC + DIL + MED P/
ADM

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.004-1 24 Meses

900 MG PO SUS OR CT FR PLAS OPC + DIL + MED P/
ADM

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.005-8 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ INFUS IV CT FA VD INC

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.006-6 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ INFUS IV CT 10 FA VD
INC

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.007-4 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 5

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.008-2 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 9

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.009-0 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 (EMB
HOSP)

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.010-4 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 (EMB
HOSP)

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

1.2110.0359.011-2 24 Meses

600 MG PO SUSP ORAL CT FR PLAS OPC + SER
DOS

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

SULTAMICILINA

UNASYN 25351.009765/2017-82 04/2020

1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISAO
DE EMPRESA) 0288976/17-5

1.2110.0360.001-0 24 Meses

50 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 60 ML +
SER DOSAD

SULTAMICILINA

1.2110.0360.002-9 24 Meses

50 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 75 ML +
SER DOSAD

SULTAMICILINA

1.2110.0360.003-7 24 Meses

50 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 80 ML +
SER DOSAD

SULTAMICILINA

RESOLUGAO - RE N° 1.027, DE 13 DE ABRIL DE 2017

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

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

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

RICARDO FERREIRA BORGES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL
18774815000193

blinatumomabe

BLINCYTO 25351.769941/2014-66 04/2022

10394 PRODUTO BIOLOGICO ATUALIZAQAO DE ES
PECIFICAGCOES E METODO ANALITICO QUE NAO CONSTAM
EM COMPENDIO OFICIAL REFERENTES A PRODUTOS DE
DEGRADACAO E METODO BIOLOGICO DE QUANTIFICACAO
DE TEOR 0881169/15-5

10394 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ES-
PECIFICACOES E METODO ANALITICO QUE NAO CONSTAM
EM COMPENDIO OFICIAL REFERENTES A PRODUTOS DE
DEGRADACAO E METODO BIOLOGICO DE QUANTIFICACAO
DE TEOR 0881177/15-6 i 5

10408 PRODUTO BIOLOGICO - AMPLIACAO DO PRA-
ZO DE VALIDADE DO PRODUTO TERMINADO 0395702/17-1

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODU-
TO NOVO 1132708/14-1

1.0244.0011.001-9 48 Meses

38,5 MCG PO LIOF SOL INJCT FA VD TRANS + 1 FA
SOL ESTABIL X 10 ML

blinatumomabe

LTDA.

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA. 60831658000177

idarucizumabe

PRAXBIND 25351.679654/2015-13 04/2022

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODU-
TO NOVO 0966796/15-2

1.0367.0175.001-0 36 Meses

50 MG/ML SOL INJCT 2 FA VD TRANS X 50 ML

idarucizumabe

GENZYME DO BRASIL LTDA 68132950000103

beta- AGALSIDASE

FABRAZYME 25351.045316/2003-22 04/2020

1923 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL
DE FABRICAGAO DO PRODUTO EM SUA EMBALAGEM PRI-
MARIA 0788789/15-2

1.2543.0016.001-9 36 Meses

35 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML

beta- AGALSIDASE

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

Polissacarideo de Haemophilus influenzae tipo b + Toxoide
pertussis + Pertactina + Toxoide diftérico + Toxdide Tetanico + Po-
liovirus inativados tipo 1 + Poliovirus inativados tipo 2 + Poliovirus
inativados tipo 3 + Hemaglutinina Filamentosa + Antigeno de su-
perficie da Hepatite B

INFANRIX HEXA 25351.004586/00-32 04/2021

10393 PRODUTO BIOLOGICO ATUALIZACAO DE ES
PECIFICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO ATI-
VO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO,
DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONS-
TAM EM COMPENDIO OFICIAL 0180420/17-4

1.0107.0162.001-6 36 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SUS DIL SER PRE-
ENC VD TRANS X 0.5 ML

Polissacarideo de Haemophilus influenzae tipo b + Toxéide
pertussis + Pertactina + Tox6ide diftérico + Toxdide Tetanico + Po-
liovirus inativados tipo 1 + Poliovirus inativados tipo 2 + Poliovirus

inativados tipo 3 + Hemaglutinina Filamentosa + Antigeno de su-
perficie da Hepatite B

1.0107.0162.002-4 36 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SUS DIL 10 SER
PREENC VD TRANS X 0.5 ML

Conjugado de Polissacarideo Capsular de Haemophilus In-
fluenzae tipo B e toxdide tetanico + Toxdide pertussis + Pertactina +
Toxéide diftérico + Toxo6ide Tetanico + Poliovirus Tipo 1 + Po-
liovirus Tipo 2 + Poliovirus Tipo 3 + Hemaglutinina Filamentosa +
Antigeno de superficie da Hepatite B

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
02685377000157

insulina glulisina

APIDRA 25351.012158/2004-13 02/2020

1513 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAO DOS CUI-
DADOS DE CONSERVAGAO 2494777/16-1

1.1300.0969.001-1 24 Meses

100 U/ML SOL INJCT 1 FA VD INC X 10 ML

insulina glulisina

1.1300.0969.002-1 24 Meses

100 U/ML SOL INJCT 5 FA VD INC X 10 ML

insulina glulisina

1.1300.0969.003-8 24 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML

insulina glulisina

1.1300.0969.004-6 24 Meses

100 U/ML SOL INJCT 5 CARP VD INC X 3 ML

insulina glulisina

1.1300.0969.007-0 24 Meses

100 U/ML SOL INJCT 1 CARP VD INC X 3 ML + 1
SISTEMA APLIC PLAS

insulina glulisina

1.1300.0969.008-9 24 Meses

100 U/ML SOL INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML + 5
SISTEMAS APLIC PLAS

insulina glulisina

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

AVAXIM 25351.295992/2008-50 05/2018

1940 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAO DO LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO EM SUA EMBALAGEM
PRIMARIA 0946478/15-6

1.1300.1108.001-2 36 Meses

320 U/ML SUS INJCT 1 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

1.1300.1108.002-0 36 Meses

320 U/ML SUS INJCT 5 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

1.1300.1108.003-9 36 Meses

320 U/ML SUS INJCT 10 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

1.1300.1108.004-7 36 Meses

320 U/ML SUSINJCT 20 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

1.1300.1108.005-5 36 Meses

160 U/ML SUS INJ CT SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

1.1300.1108.006-3 36 Meses

160 U/ML SUS INJ CT 10 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

1.1300.1108.007-1 36 Meses

160 U/ML SUS INJ CT 20 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 05 ML

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA

RESOLUCAO-RE N° 1.016, DE 13 DE ABRIL DE 2017

LTDA

A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das atri-
buicbes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 599, de 10 de abril
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de pro-
dutos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
0 respectivo resultado da andlise.

Art. 2° A publicagdo do extrato deste informe de avaliagcéo
toxicoldgica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliacOes procedidas pelos 6rgaos responsaveis pelas areas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JEANE JAQUELINE FRANCOISE
DE ALMEIDA FONSECA

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

pelo codigo 10102017041700031

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

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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