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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satide

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Nome da Empresa Detentora da Notificagao

ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Detalhes do Produto

SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA

33.348.467/0001-

Autorizacao de 1.02.434-

86 Funcionamento da Empresa 1

FIO DE SEDA TRANCADA AGULHADO - SHALON

Fios e Fitas Cirurgicos

Numero da Notificagdo ou do Registro do 10243410013
Dispositivo Médico
Situac¢do da Notificagdo ou do Registro do Valido

Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificacdo de Risco do Dispositivo Médico

25000.004040/9910

FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA -
BRASIL

- CNPJ / Cédigo Unico: 33.348.467/0001-86
- Enderego: Av. Hermégenes Coelho, 3.523 Alto da Boa
Vista 76100000

IV - MAXIMO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao ou 28/05/1999
do Registro do Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagao ou do 28/05/2034

Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 1 4038322/21-1 - 13/10/2021 - 06:48

PRODUTO SEDA pdf

Modelo Produto Médico

S740MT17, S730MT17, ST40MR20, S730MR20, S720MR20, S740MT20, S730MT20, S730MR25, S730MR30,
S720MR30, S730CR30, S720CR30, S7T00CR30, S730CTI30, S7T00CTI30, S730CTI25, §740CTI13, S760CTI11,
S750MT15, S2802CE65, S2702CE65, S2602CEB5, SAB02CEGS, SA702CE6GS.
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Namero da Notificagdao ou do Registro
do Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagao de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou
do Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO

DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

((r.' )

Detalhes do Produto

BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO
LTDA

03.075.426/0001-00  Autorizagdo de Funcionamento  8.01 560-7

da Empresa
SUGADOR ONDONTOLOGICO SSPLUS
Suctor de Saliva

80156070022

Valido

25351.469503/2021-80

« FABRICANTE: BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 03.075.426/0001-00
- Enderego: RUA BRAZ IZELLI, 586 - FUNDOS CIDADE
INDUSTRIAL 87070772

I - BAIXO RISCO

20/05/2021

VIGENTE

Arquivos Expediente, data e hora de

inclusdo

3557504/21-2 - 09/09/2021 -
08:59

Sugador SS Plus 40 unid -
2020 jpg

SUGADOR ODONTOLOGICO SSPLUS M11
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SUGADOR ODONTOLOGICO SSPLUS M16
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Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Salde |- ULA N i
Detalhes do Produto
Nome da Empresa Detentora da BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO
Notificacdo ou do Registro do LTDA

Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo oudo  03.075.426/0001-00  Autorizagdo de Funcionamento  8.01.560-7

Registro do Dispositivo Médico da Empresa
Nome do Dispositivo Médico SUGADOR ONDONTOLOGICO SSPLUS
Nome Técnico do Dispositivo Médico Suctor de Saliva

Numero da Notificagdo ou do Registro 80156070022
. do Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro  Valido
do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou do 1.469503/2021-
Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTACAQ E EXPORTACAO LTDA - BRASIL
- CNPJ / Codigo Unico: 03.075.426/0001-00
- Endereco: RUA BRAZ IZELLI, 586 - FUNDOS CIDADE
INDUSTRIAL 87070772

Classificacdo de Risco do Dispositivo |- BAIXO RISCO
Médico
Data de Inicio da Vigéncia da 20/05/2021

. Notificacao ou do Registro do

Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou VIGENTE
do Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  Sugador SS Plus 40 unid - 3557504/21-2 - 09/09/2021 -
DO PRODUTO 2020 jpg 0859

Modelo Produto Médico

SUGADOR ODONTOLOGICO SSPLUS M11
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! SUGADOR ODONTOLOGICO SSPLUS M16

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:/lconsultas. anvisa.gov bri#/saude/25351469503202180/?numeroRegistro=80156070022 2/2




14/08/24, 15:26 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S A.
Notificagcdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do 05.823.205/0001-80  Autorizagao de 8.03.224-0
Registro do Dispositivo Médico Funcionamento da Empresa

Nome do Dispositivo Médico TIRAABRASIVA DE ACO AIRON

Nome Técnico do Dispositivo Médico Lixa de Acabamento e Polimento Dental

Numero da Notificagdo ou do Registro do 80322400077
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro Valido
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro 25351.526027/2013-11
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico » FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS S.A. - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 05.823.205/0001-90
- Endereco: AVENIDA MELVIM JONES, N° 773 PQ
INDUSTRIAL BANDEIRANTES 87070030

Classificacao de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacao 21/10/2013
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo oudo VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU Tira Abrsaiva de Ago Airon  3288955/22-9 - 20/05/2022 -

USUARIO DO PRODUTO Rev. 06 pdf 01:01

Modelo Produto Médico

Tira Abrasiva de Aco Airon 125 mm x 2,0mm x 0,12 mm
Tira Abrasiva de Acgo Airon 125 mm x 4,0mm x 0,12 mm
Tira Abrasiva de Ag¢o Airon 125 mm x 6,0mm x 0,12 mm
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
Notificagcdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do 05823 205/0001-90  Autorizagao de 8.03.224-0
Registro do Dispositivo Médico Funcionamento da Empresa
Nome do Dispositivo Médico TIRAABRASIVA DE ACO AIRON
Nome Técnico do Dispositivo Médico Lixa de Acabamento e Polimento Dental
Numero da Notificagdo ou do Registro do 80322400077
. Dispositivo Médico

Situacao da Notificacdo ou do Registro Valido
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro 25351.526027/2013-11
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS S.A. - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 05.823.205/0001-90
- Endereco: AVENIDA MELVIM JONES, N° 773 PQ
INDUSTRIAL BANDEIRANTES 87070030

Classificagdo de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico
Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao  21/10/2013

. ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo oudo VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU Tira Abrsaiva de Ago Airon 3288955/22-9 - 20/05/2022 -

USUARIO DO PRODUTO Rev. 06.pdf 01:01

Modelo Produto Médico

Tira Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 2,0mm x 0,12 mm
Tira Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 4,0mm x 0,12 mm
Tira Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 6,0mm x 0,12 mm.
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salide

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
Notificacao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagao ou do 05.823.205/0001-90  Autorizagdo de 8.03.224-0
Registro do Dispositivo Médico Funcionamento da Empresa

Nome do Dispositivo Médico TIRA DE LIXA DE POLIESTER AIRON

Nome Técnico do Dispositivo Médico Lixa de Acabamento e Polimento Dental

Numero da Notificagdo ou do Registro do 80322400058
. Dispositivo Médico

Situagdo da Notificacdo ou do Registro Valido
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro 25351.089058/2012-75
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico s FABRICANTE MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS S A. - BRASIL
| - CNPJ / Codigo Unico: 05.823.205/0001-90
- Endereco: AVENIDA MELVIM JONES, N° 773 PQ
INDUSTRIAL BANDEIRANTES 87070030

Classificagao de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Medico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagcdo  02/04/2012
. ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo oudo VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU Tira de Lixa de Poliester 3918471/21-7 - 04/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO Airon rev 07.pdf 07:25

Modelo Produto Médico

TIRA DE POLIESTER NO TAMANHO 2,0 mm X 170 mm
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TIRADE POLIESTER NO TAMANHO 4,0 mm X 170mm

TIRA DE POLIESTER NO TAMANHO 6,0 mm X 170 mm.
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ADVERTENCIA (n: O LC S

Este texto ngo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido [

Ministgrio da Sa¢de
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 6 DE DEZEMBRO DE 1999

Dispbe sobre a isengédo de registro de produtos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 11,
inciso IV do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° art. 95 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo n® 1, de 26 de abril de 1999, em reunido realizada em 2 de dezembro de 1999, adota a
seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor- Presidente, determino a sua publicagéo,

Art. 1° Estao isentos de registro, sem prejuizos das demais agdes de fiscalizagdo e controle pelos 6rgdos
competentes de vigilancia sanitaria, as substancias e produtos enquadrados nos grupos abaixo:

| — aditivos intencionais, coadjuvantes, excipientes, veiculos, materiais de acondicionamento e embalagem e
substancias utilizadas no processo de fabricagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, desde que inscritos na
Farmacopéia Brasileira e demais codigos similares, aprovados pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e aceitos
pelo Ministério da Saude (Portaria SVS 116/95) e em Resolugdes do MERCOSUL, ou que integrem a férmula de
composigao de produto com registro, em vigor, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

Il — medicamentos isentos de registro, constantes do Anexo |, cujas formulas integrais constem da Farmacopéia
Brasileira em vigor.

Ill — outros medicamentos, contidos no Anexo I, que n&o constam da Farmacopéia Brasileira;

IV — medicamentos homeopaticos, cujas férmulas integrais constem da Farmacopéia Homeopatica Brasileira,
constituidos por simples associagdo de tinturas, ou por incorporagdes a substancias soélidas ou liquidas inertes.

§ 1° Os medicamentos fitoterapicos obedecerdo a critérios necessarios a sua isencdo, segundo legislacédo
especifica.

Art. 2° A isencdo de registro de drogas e medicamentos em fase experimental obedecerd ao disposto nas
Resolugbes CNS 196/96, CNS 251/97 e Portaria 911/98-SVS/MS.

Art.3° Para efeito da isencdo de Registro a empresa devera submeter peti¢cao individual para cada produto, com
as informagdes para formagdo do processo, a autoridade sanitaria do estado de origem da mesma, a qual as enviara a
ANVS devidamente instruida.

§ 1° Os érgdos de vigilancia sanitaria das unidades federadas serdo habilitados, gradativamente, pela ANVS, para
receberem e processarem as solicitagdes de isengdo de registro de medicamentos.

§2° Sem prejuizo do disposto no paragrafo anterior as solicitagdes poderdo ser feitas diretamente a ANVS, em
Brasilia (DF).

Art. 4° As peticbes dos produtos isentos de registro, que serdo submetidos a avaliagéo, deverao mencionar o
nome genérico de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua auséncia, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI) ou da substancia ou produto objeto da isengdo, juntamente com os seguintes documentos:

| — relagdo de substancias e dos medicamentos com a respectiva inscrigo na Farmacopéia Brasileira, nos
demais codigos similares, aprovados pela OMS e aceitos pelo Ministério da Saude (Portaria SVS 116/95) e em
Resolugdo do MERCOSUL ou que integrem a féormula de composicdo de produto isento pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

Il — copia da Licenga Sanitaria Estadual ou municipal atualizada;

Ill — relatério conclusive do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle (BPF e C ) expedido pela
Autoridade Sanitaria do estado de origem, especifico para cada solicitagéo, onde conste, claramente, a capacidade de
produgéo para os produtos solicitados, ndo sendo permitido, em hipotese alguma, a produgdo por campanha, de
formas farmacéuticas diferentes na mesma area de produgao,

https /lbvsms. saude.gov. bribvs/saudelegis/anvisa/1999/rdc0023_06_12_1999 html 114
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12/05/2023, 1135 Minist@rio da Saéde
IV - Recibo do pagamento da respectiva taxa através da “Guia de deposito”, modelo 0.07.099-8, do Banco do
Brasil S/A;

V - modelo de rétulo com dizeres de bula, contendo no minimo:

' a) nome do medicamento, devendo utilizar-se do(s) nome(s) constante(s) nos anexos, podendo usar
conjuntamente os nomes reconhecidos tradicionalmente;

b) indicagbes terapéuticas, contra-indicacbes e reacbes adversas; -~
c) cuidados especiais, quando couber; fis.i /| Cé@
d) cuidados de conservagéo (temperatura em graus Celsius); — ((LL_‘Q.&

\ c 2 /

Y\ R

WL
e) vias de administragdo e modo de usar; \ i
\‘_‘

f) nimero de lote, data de fabricagio e prazo de validade:
g) nome e enderego completo do fabricante, responsavel técnico e inscricdo no CRF;

VI - os rotulos das embalagens dos medicamentos isentos de registro deverdo conter ainda a expressdo
"MEDICAMENTO ISENTO DE REGISTRO PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE ACORDO COM
A RESOLUGAO N°__ PUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA UNIAO (DOU) DO ANO

. VIl - copia da monografia correspondente;
VIII - formularios de peticdo (FP-1 e FP-2) devidamente preenchidos;
IX - Relatorio de Qualidade de Medicamentos Isentos, que contenham no minimo:
a) formula completa, para a producgéo;
b) dados descritivos do controle de qualidade (matéria-prima e produto acabado);
c) codigo ou convengdes utilizados para identificagdo dos lotes oupartidas dos produtos;
d) dados comprobatorios do prazo de validade proposto pelo fabricante;

e) dados demonstrativos de que ndo ha incompatibilidade fisica ou quimica entre a embalagem a ser adotada e os
componentes do produto,

f) posologia e justificativa das doses indicadas;
g) cuidados de armazenagem e transporte;

Art. 5° As empresas poderéo pleitear a inclusédo de novos medicamentos aos anexos desta Resolugéo, desde que

integralmente inscritos nos compéndios aceitos pelo Ministério da Saude, encaminhando documentagdo a ANVS, que

. respaldde o enquadramento do medicamento como isento de registro e esclarecimentos complementares, que permitam

a autoridade sanitaria situar estes produtos em um dos grupos de que trata o Art. 1° ficando permitida a sua
comercializagdo apés inclusao e publicagdo no DOU.

Art. 68° A denominacio de medicamentos declarados isentos deve seguir a DCB podendo usar, conjuntamente, os
nomes reconhecidos, tradicionalmente, ficando proibidos os nomes de fantasia e outras denominagdes como por
exemplo “natural”, “oficinal”, e “similar”.

Art. 7° O 6rgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude decidira, no prazo maximo de 120 (cento e vinte)
dias, sobre a concessd@o ou indeferimento da isengdo pleiteada e posterior publicagdo no DOU da relagdo dos
respectivos medicamentos.

Art. 8° Somente sera concedida a isengéo de registro de medicamentos as empresas autorizadas pelo ¢rgdo de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, a funcionarem como fabricantes ou importadoras de medicamentos, e desde
que comprovem o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo e Controle (BPF e C) na elaboragdo ou importagao dos
medicamentos.

§ 1° As empresas importadoras deverdo apresentar, perante a ANVS/MS, no momento da solicitagdo da isengdo
de registro do medicamento importado, o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPF e C), emitido pela
Autoridade Sanitaria do pais de origem.

§ 2° a importadora devera apresentar o Certificado de Registro, ou documento equivalente, do medicamento no
pais de origem.

Art. 9° Para efeito de atualizagao cadastral, a empresa detentora devera enviar a ANVS, a cada 3 (trés) anos,
declaragéo de continuidade da produgéo e comercializagao dos medicamentos isentos de registro.
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Art. 10 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salude procedera a revisdo periodica das listas
dos anexos | e |l a fim de atualiza-las, podendo excluir ou incluir outros medicamentos.

Art. 11 As peticOes de isencado de registro, protocoladas junto ao Ministério da Salde até a data de publicagéo
desta Resolugdo e que ainda n&o foram, analisadas, serdo colocadas em exigéncia para se adequarem ao dispostos
neste Regulamento, no prazo de (90) noventa dias da publicagéo deste ato.

§ 1° O nao atendimento das exigéncias no prazo estipulado implicara no indeferimento do processo.

§ 2° Para as empresas que possuam certificado de isengdo de registro cujo medicamento ndo esteja contido neste
Regulamento passa a ser obrigatorio o seu pronunciamento no prazo de 90 (noventa) dias, para reavaliacdo do mesmo.

§ 3° O ndo pronunciamento da empresa, na forma do paragrafo anterior, sobre a ndo inclusdo de um produto ja
classificado anteriormente a esta Resolugdo, como isento de registro, implicara no cancelamento automatico da isencéo
concedida -

Art. 12 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO

RELAGCAQ DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE REGISTRO (FARMACOPEIA)

DESCRICAO DOS PRODUTOS INSCRIGAO
1 AGUA D'ALIBOUR (SOLUTO CUPRO-ZINCICO) FB.1ED
2 AGUA DESTILADA(NAO PARA INJETAVEIS) F.B.1ED

3 AGUA DAS CARMELITAS (ESPIRITO DE MELISSA  F.B. 1ED
COMPOSTO)
4 AGUA OXIGENADA 10 VOL. (SOL. PEROXIDO DE FB.2ED

HIDROGENIO)

5 AGUA VEGETO MINERAL FB.1ED
6 ALCOOL IODADO (0,1% de lodo Ativo) F.B.1ED
7 ALUMEN DE POTASSIO (PEDRA HUME) FB.1ED
8 AMONIA DILUIDA F.B.2ED

9 AMONIA LIQUIDA FB.1ED
10 AZUL DE METILENO 1% F.B.1ED
11 BICARBONATO DE SODIO FB.3ED
12 CALICIDA FB.1ED

13 CARBONATO DE CALCIO (GRAU FARMACEUTICO) F.B.3ED

14 CLORETO DE SODIO F.B.3ED
15 ESSENCIA DE EUCALIPTO F.B.2ED
16 GLICERINA FB.2ED

17 LIMONADA PURGATIVA FB.1ED
18 MANTEIGA DE CACAU FB.2ED
19 MEL ROSADO F.B 1ED

20 NITRATO DE PRATA (BASTAO) F.B.3ED
21 OLEO DE AMENDOA F.B.1ED

22 OLEO DE RICINO F.B.2ED
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23 SAL AMONIACO (cloreto de Aménia) F.B.1ED
24 SOLUCAO DE FORMALDEIDO (FORMOL) FB.2ED
25 SOLUCAO DE I0DO — IODETADA F.B.2ED

26 SOLUGAO DE CLORETO DE SODIO 0,9% - ESTERIL F.B.1ED

( Nao Injetavel)
27 SULFATO DE MAGNESIO (Sal Amargo) FB.2 ED/IFB. 3ED
28 TINTURA DE ARNICA FB.1ED
29 TINTURA DE BENJOIM F.B.1ED
30 TINTURADE IODO 2,0 % F.B.2 ED/F.B. 3ED
31 TINTURA DE IODO 6,5% EB:2 ED
32 TIOMERSAL FB.3ED
33 VASELINA LIQUIDA F.B.2ED
34 VASELINA SOLIDA F.B.1ED
35 VINHO FERRUGINOSO F.B.1ED
36 VIOLETA GENCIANA F.B. 1 ED/F.B.2ED

37 XAROPE DE SULFAGUAIACOLATO DE POTASSIO F.B.1ED
(LIMAO BRAVO)

38 XAROPE DE IODETO DE POTASSIO F.B.1ED

ANEXO Il
RELACAQ DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE REGISTRO (OUTROS)

1 ENXOFRE EM PO ANVS/MS

2 GELATINA EM CAPSULAS (PO) ANVS/MS

3 LECITINA DE SOJA (EM PO E OLEO) ANVS/MS

4 LEVEDURA DE CERVEJA ANVS/MS

5 PASTA D'AGUA ANVS/MS

8 PASTA D'AGUA MENTOLADA ANVS/MS |
7 POMADA DE WITFIELD ANVS/MS i
8 SOLUGAO ALCOOLICA DE WITFIELD ANVS/MS |
9 SOLUCAO DILUIDA DE HIPOCLORITO (liquido de ANVS/MS |
Dakin)

Sa¢de Legis - Sistema de Legislag o da Sagde
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saide
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Tecnico que consta no anexo
desta Resolugdo, HIENEEENES
registro, alteracao, revalidagao e
cancelamento do registro de
PIOUNIDSINMENEDS na  Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuigdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos" de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n° 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos meédicos, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que
trata do registro, alteragao, revalidagéo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Paragrafo unico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n®
6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, equiparam-se aos produtos meédicos para fins de
aplicagao desta Resolugdo, excetuando-se os reagentes para diagnoéstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informagbes, previstas nos documentos referidos neste artigo, alem
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagao
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo lll.A do Regulamento Tecnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo Ill.B do Regulamento Técnico




§ 2° O distribuidor de produto medico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagdo da documentacgao referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagbes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n®. 6.360/76 e Decreto n°.
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugao.

Paragrafo unico. A alteragao, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao, estando sujeito as disposigdes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informagdes de rotulagem:

a) identificacéo do fabricante (nome ou marca),

b) identificagéo do equipamento (nome e modelo comercial);
c) numero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticdo de revalidagao de registro de produto medico protocolada apds a
data de publicacio desta resolugdo, deve adequar as informagdes do processo original as
disposigbes desta Resolugdo e as prescrigdes de regulamento tecnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As peticdes de registro, isencdo, alteragao, revalidagao ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicagdo desta Resolugdo, estdo
sujeitas as disposi¢oes da Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n°® 543/97.

Art. 7° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n°® 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n° 543, de 29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

?

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigbes

1. As disposigdes deste documento s&do aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos




2. A classificacdo, os procedimentos e as especificagbes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido
no Anexo |

3. Para os propositos deste documento, sao adotadas as definigbes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documento ndo € aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados
PARTE 2 - Classificacéo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, II, Il ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificacdo descritas no Anexo |l deste
documento.

2. Em caso de duvida na classificagcdo resultante da aplicacéo das regras descritas
no Anexo ||, sera atribuigcao da ANVISA o enquadramento do produto médico

3. As regras de classificagao descritas no Anexo |l deste documento, poderdo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnolégico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicagao do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos meédicos

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes I, Ill e IV, devern apresentar a ANVISA, os seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informacgdes para identificagdo do fabricante ou importador e seu produto meédico,
descritas nos Anexos IILA, 1B e Ill.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Cépia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relagido comercial entre o exportador e o fabricante.




d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico & fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposicdes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados na classe |, devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagdo apresentada para registro, alteragdo ou
revalidagéo do registro e se manifestara através de publicagdo no Diario Oficial da Unido -
DOU.

8. A avaliacdo da documentacdo serd realizada nos prazos e condigbes legais
previstas na legislacéo sanitaria.

9. Para solicitar a alterag&o do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo lllLA preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informacdo foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagcdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo lIlL.A
preenchido. Esta informacdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagdo
sanitaria, o que nao interrompera a comercializagdo do produto até o vencimento de seu
registro

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentagio do Anexo IIl.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto meédico de sua fabricagao ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo
IIl.C) do registro deste produto, contenha informacbes sobre este acessorio. Os novos
acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, agéo e contelddo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informagées

1. Qualquer alteragdo realizada pelo fabricante ou importador nas informacgdes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagé@o ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informacdes apresentadas pelo
fabricante ou importador & ANVISA.

PARTE 5 - Sanc¢bes Administrativas

1. Como medida de agio sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:




a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de
qualguer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

c) o produto estiver sob investigacao pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagéo, que represente risco a
salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada

2. A ANVISA cancelaré o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagéo prestada em qualquer um dos
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
daqueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagdo pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos,

3. A suspenséao do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sangao e sua anulagao sera comunicada através do DOU

4. O cancelamento do registro de produto de saude sera publicado no DOU pela
ANVISA,

ANEXO |
DEFINIGOES

As definicbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualguer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto meédico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular ef/ou
embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo IlI1.C) semelhantes

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto médico fabricado fora do mesmo

07 - Instrumento cirdrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirurgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conex&oc com qualguer produto medico ativo e que pode ser
reutilizado apés ser submetido a procedimentos apropriados




08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricago ou
esterilizacao, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
medico

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificiaimente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigacdo utilizando seres humanaos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para saude, na forma da legislagio
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitério: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo

13 -

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta energia. Nao séo considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragio
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnostico. Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagdes para a detecgdo, diagnéstico, monitoragéo ou tratamento das
condigbes fisioldgicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas biolégicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou deficiéncia

13.4 - Produto médico de uso tnico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevengao, diagnostico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepcdo, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto meédico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervengéo cirurgica, e destinado a permanecer no local apos a
intervencdo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencao
cirlrgica e permanecer apos esta intervengao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja atraves de um orificio do corpo ou atraves da superficie
corporal.




13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervencao cirdrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societario ou por delegagao

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compdem o produto, responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rotulo: ldentificacdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carotida primitiva, artéria corétida interna, artéria
carotida externa, arérias cerebrais, tronco braquiocefdlico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior € veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO Il
CLASSIFICAGAO
I. Aplicagao

1. A aplicagdo das regras de classificacdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagio com outro produto
meédico, as regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos meédicos
separadamente. Os acessorios serao classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sao utilizados.

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificagdo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sao aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagéo
mais elevada.

6. Para fins da aplicagdo desta classificacdo de produtos médicos a legislacao
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;,
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes lll e IV deste documento

Il. Regras




1. Produtos Médicos N&o-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos medicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou condugéo
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao,
administracédo ou introdugéo no corpo, estdo na Classe |l

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma
Classe superior;

b)se forem destinados a condugéo, afmazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de orgaos, partes de érgdos ou tecidos do
corpo,

em todos outros casos pertencem a Classe |
Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composi¢&o quimica
ou biologica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introducdo ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragéo,
centrifugacéo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe ||

Regra 4
Todos produtos médicos nao-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressao ou para absorgdo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Il se estao destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intengao,

¢) enquadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexao com um
produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe ||




c) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enquadram-se na Classe Il

Todos produtos meédicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto
medico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe Il

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enguadram-se
na Classe |, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragdo ou corregdo de
disfungéo cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV,

b) forem instrumentos cirurgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe
c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiacbes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe I,

d) se destinarem a exercer efeito biologico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe |ll;

e) se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema de
infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicacéo, neste caso enquadram-se na Classe |ll.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enqguadram-
se na Classe ||, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagndstico, monitoragao ou corregdo de disfuncao cardiaca
ou do sistema circulatorio central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe IV, ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe |V, ou

c) a administrar energia na forma de radiacbes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe llI; ou

d) a exercer efeito biolégico ou a ser totalimente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

e) a sofrer alteragbes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe Il

Regra 8
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Todos produtos médicos implantaveis e o0s produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe Ill, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe Il;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragdo, sistema circulatério central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem & Classe IV,

¢) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe IV,

d) a sofrer uma transformagé&o quimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
v

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe ||, exceto se suas caracteristicas s&o tais gque possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe |l

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe Il|

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnoéstico ou monitoragao estdo na Classe II:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos meédicos cuja

fungdo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuigdo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnodstico direto ou a monitoragao de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitoragao de parametros fisioldgicos
vitais, cujas variagdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagbes no funcionamento cardiaco, da respiragdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe Il

Os produtos meédicos ativos destinados a emitir radiagbes ionizantes, para fins
radiodiagnésticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos medicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe lll.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe |l, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando




a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicagéo, neste caso
enquadram-se na Classe |lI.

Regra 12

Todos os demais produtos medicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma agdo complementar & destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos meédicos utilizados na contracepgdo ou para prevencao da
transmissio de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser
que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos médicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe Ill.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe Il.

Esta regra n&o se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos,
que ndo sejam lentes de contato, por meio de agao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos nio-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para diagnostico, enquadram-se na Classe .

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior,
Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue engquadram-se na
Classe lll.
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ANEXO IIl.B

INFORMAGCOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagbes que constam no rotulo e nas instrugbes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugbes de
uso. Excepcionalmente, estas instrucbes podem néo estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e Il, desde que a seguranga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informacdes necesséarias para o uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagbes devem constar
nas instrucdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos elou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso ndo existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagdo que acompanha o
produto medico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver
necessidade de informagdes complementares devido a especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel.

2. Rotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagoes:

2.1 A razéo social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto médico e o contetido de sua embalagem;




2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o
caso,

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricacéo e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto medico, para se ter plena seguranca,;

2.6 Quando aplicavel, a indicagdo de que o produto médico é de uso Unico;

2.7 As condigbes especiais de armazenamento, conservagio e/ou manipulagio do
produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico,

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagéo,

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao,

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagdo da
ANVISA.

3. Instrucdes de Uso

O modelo das instrugbes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagao segura;

3.4 Todas as informagbes que possibilitem comprovar se um produto médico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranga, assim
como as informacgdes relativas a natureza e frequéncia das operagdes de manutencéo e
calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto,

3.5 Informacgdes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacéo de
produto médico,

3.6 Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presencga do produto médico em investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagdo dos
métodos adequados de reesterilizagao;
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informaces sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagao, incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restricdes quanto ao nimero possivel de reutilizagdes

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrucdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informacao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto meédico (por exemplo, esterilizagdo ou montagem final, entre
outros)

3.10 Caso um produto médico emita radiagbes para fins médicos, as informagdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiacdes, devem ser
descritas.

As instrugdes de uso devem incluir informagbes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicagbes e as precaucdes a tomar. Essas
informagdes devem conter, especificamente:

311 As precaugbes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do produto
medico,

312 As precaucbes a adotar referentes a exposigdo, em condigdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, & pressdo ou as variagbes de pressdo, & aceleracdo e a fontes
térmicas de ignigédo, entre outras;

3.13 Informagbes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugbes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminacgao;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Saude,

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medigéo.
ANEXO lll.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acdo, seu contetudo ou composicdo, quando aplicavel, assim como
relagio dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto meédico, segundo
indicado pelo fabricante,




1.3. Precaugdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre 0 uso do produto medico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacdo do produto médico,

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do produto
medico com uma descrigdo resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado;

1.6. Descricéo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descrigdo ndo comprovar a eficacia e
seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério
Técnico deve conter as informagdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficlal da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo

desta Resolugéo, FliENFaENEs
registro, alteragao, revalidacao e
cancelamento. do registro de
PIOCUOSINMERIEeS na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos” de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.® 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.® 1, de 23 de janeiro de 1996,

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n®. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugédo, que
trata do registro, alteragao, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo Gnico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n°.
6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, equiparam-se aos produtos meédicos para fins de
aplicagio desta Resolugao, excetuando-se os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolucao.

§ 1° As seguintes informagoes, previstas nos documentos referidos neste artigo, alem
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizacao
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo IIl.A do Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo II1.B do Regulamento Tecnico.
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§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagio da documentacio referida neste
artigo

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°.
79.094/77, deve cadasftrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugao,

Paragrafo Unico. A alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéo, estando sujeito as disposicdes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informacdes de rotulagem '

a) identificacao do fabricante (nome ou marca),

b) identificagdo do equipamento (nome e modelo comercial);
c) numero de série do equipamento,

d) numero de registro do equipamento na ANVISA

Art. 5° A peticdo de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apds a
data de publicagdo desta resolugdo, deve adequar as informagdes do processo original as
disposigbes desta Resolugdo e ds prescricbes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As petigbes de registro, i1sengdo, alteragao, revalidacdo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicagdo desta Resolugéo, estao
sujeitas as disposi¢des da Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.

Art. 7° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n® 543, de 29 de outubro de 1997

GONZALO VECINA NETO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO
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PARTE 1 - Abrangéncia e Definicbes

1. As disposicoes deste documento séo aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos.




2. A classificagao, os procedimentos e as especificagbes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessoérios, segundo definido
no Anexo |

3. Para os propésitos deste documento, sdo adotadas as definigdes estabelecidas em
seu Anexo |

4. Este documento néo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagio

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, Il, IIl ou IV. Para enquadramento do produto medico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificacdo descritas no Anexo |l deste
documento

2. Em caso de duvida na classificacdo resultante da aplicagdo das regras descritas
no Anexo Il, sera atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagio descritas no Anexo |l deste documento, poderdo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnologico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicagdo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos medicos

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos medicos
enquadrados nas classes Il, Ill e IV, devem apresentar & ANVISA o0s seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente

b) Informagdes para identificagéo do fabricante ou importador e seu produto medico,
descritas nos Anexos lILA, 1I.B e IIl.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico

¢) Copia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relag@o comercial entre o exportador e o fabricante.




. d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposigbes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados na classe |, devemn apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliarda a documentacdo apresentada para registro, alteragio ou
revalidagdo do registro e se manifestara através de publicagéo no Diario Oficial da Unizo -
DOU.

8. A avaliagdo da documentacdo sera realizada nos prazos e condigdes legais
previstas na legislagdo sanitaria.

9. Para solicitar a alteragéo do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo Ill.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informagdo foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidacdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IILA
preenchido. Esta informacgdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagcao
sanitaria, o que ndo interromperd a comercializagdo do produto até o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentagdo do Anexo Ill.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricacdo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo
1Il.C) do registro deste produto, contenha informagdes sobre este acessorio. Os novos
acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, agdo e conteldo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo

PARTE 4 - Conformidade &s Informacbes

1. Qualquer alteragdo realizada pelo fabricante ou importador nas informagoes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada & ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Gteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagdo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo
fabricante ou importador @ ANVISA.

PARTE 5 - Sangbes Administrativas

1. Como medida de acdo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:




a) for suspensa, por razdo de seguranca devidamente justificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento:

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

) o produto estiver sob investigagdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagéo prestada em qualquer um dos
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
daqueles documentos pela ANVISA:

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagio pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensao do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sangao e sua anulagdo serd comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de salde serd publicado no DOU pela
ANVISA.

ANEXO |
DEFINICOES

As definigbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um
produto meédico, outorgando a esse produto uma fun¢do ou caracteristica tecnica
complementar.

02 - Consumidor; Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou
embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo Il.C) semelhantes.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pals produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirtrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirurgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto medico ativo e que pode ser
reutilizado ap6s ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricago ou
esterilizac&o, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
medico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagdo utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para saude, na forma da legislacao
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior gue 30 dias de uso continuo.

13 -

13.1 - Produto medico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversao desta energia. N3o sao considerados
produtos medicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragédo
significativa.

13.2 - Produto meédico ativo para diagnostico: Qualquer produto medico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagbes para a detecgao, diagnostico, monitoragéo ou tratamento das
condicbes fisioldgicas ou de salde, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos medicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungbes ou estruturas biologicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesao ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso unico: Qualquer produto meédico destinado a ser usado
na prevencao, diagnostico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepcéo, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto meédico implantavel: Qualguer produto medico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervengdo cirurgica, e destinado a permanecer no local apos a
intervencdo. Também é& considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
meédico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao
cirlrgica e permanecer apos esta intervencgao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto medico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou atraves da superficie
corporal,




13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervencgéo cirurgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societario ou por delegacao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compdem o produto, responsavel pelas informacbes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranga e eficacia do produto comercializado.

16 - Rotulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatorio central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carotida primitiva, artéria corétida interna, artéria
cardtida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefalico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO Il
CLASSIFICAGAO
|. Aplicacéo

1. A aplicagdo das regras de classificacdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos meédicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagao com outro produto
medico, as regras de classificag@o serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessoérios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sao utilizados.

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificago seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto meédico sdo aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagéo
mais elevada.

6. Para fins da aplicacdo desta classificacdo de produtos médicos a legislagao
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde & Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento,

c)Classe 3 anterior corresponde as Classes lll e IV deste documento.

Il. Regras




1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos néo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugio
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao,
administragéo ou introdugdo no corpo, estdo na Classe Il

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe |l ou de uma
Classe superior,

b)se forem destinados a condugédo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de érgaos, partes de 6rgéos ou tecidos do
corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |,
Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composicao quimica
ou biologica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introdugdo ao corpo, estdo na Classe Ill, exceto se o tratamento consiste de filtragao,
centrifugacao ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe Il.

Regra 4
Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enguadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressao ou para absorcio de exsudados;

b) enquadram-se na Classe lll se estao destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intengao;

¢) enguadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos

Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexao com um

produto medico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitério;

b) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe |




c) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enquadram-se na Classe Il.

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexao com um produto
médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe |1

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se
na Classe |l, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou correcdo de
disfungéo cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV,

b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe
c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagbes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe Ill;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem & Classe |lI;

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de
infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicacdo, neste caso enquadram-se na Classe |l

Regra 7

Todos produtos medicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-
se na Classe Il, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou corregdo de disfungdo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe |V, ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe |V; ou

c) a administrar energia na forma de radiagbes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe lll; ou

d) a exercer efeito bioldégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe |V, ou

e) a sofrer alteragdes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe lIl.

Regra 8




_ Todos produtos médicos implantaveis e os produtos meédicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem & Classe II;

b) a ser utilizados em contato direto com o coracéo, sistema circulatorio central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe 1V,

c) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe |V;

d) a sofrer uma transformacdo quimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos meédicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe |l, exceto se suas caracteristicas sfo tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Il

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe lll ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe |lI.

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoragdo estdo na Classe Il

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos medicos cuja

funcdo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribui¢do de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagnostico direto ou a monitoragéo de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente 8 monitoragdo de parametros fisiolégicos
vitais, cujas variagbes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe lll.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins
radiodiagnésticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe |ll

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe I, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando




a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e 0 modo de aplicagéo, neste caso
enquadram-se na Classe |l

Regra 12

Todos os demais produtos medicos ativos enquadram-se na Classe |
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma agdo complementar & destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengdo da
transmisséo de doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser
que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos meédicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe lIl.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe ||

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos medicos,
que ndo sejam lentes de contato, por meio de acéo fisica

Regra 16

Os produtos médicos néo-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para diagnéstico, enquadram-se na Classe |l.

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior,
Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tomados inertes, enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta

Regra 18

Nizo obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe lll
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ANEXO IlI1.B

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagdes que constam no rotulo e nas instrugbes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugbes de
uso. Excepcionalmente, estas instrugbes podem nao estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e I, desde que a seguranca de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informagbes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individuaimente cada unidade, estas informagdes devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informacgdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos efou cores. Os simbolos e cores de identificacao utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacéo que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto meédico houver
necessidade de informagdes complementares devido a especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel.

2. Roétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagbdes:

2.1 A razéo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informacbes estritamente necessdrias para que o usuario possa identificar o
produto médico e o conteudo de sua embalagem;




2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série, conforme o
caso,

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagao e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena segurancga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagdo de que o produto médico é de uso unico;

2.7 As condigbes especiais de armazenamento, conservagao e/ou manipulagao do
produto medico;

2.8 As instrugdes para uso do produto meédico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o metodo de esterilizagéo,

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéo,

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagao da
ANVISA.

3. Instrugbes de Uso

O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rotulo), exceto as constantes
nas alineas 24 e 2.5,

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA
gue dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundérios indesejaveis,

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informacgdes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagao segura;

3.4 Todas as informagbdes que possibiltem comprovar se um produto medico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranca, assim
como as informacgdes relativas a natureza e frequéncia das operagdes de manutencéo e
calibracdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto,

3.5 Informacgdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto médico;

36 Informacdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenca do produto médico em investigagdes ou tratamentos especificos;

37 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagdo dos
métodos adequados de reesterilizagao,




3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informacdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfeccdo, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restricdes quanto ao numero possivel de reutilizagbes

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrucdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaca os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacéo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informac&o sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizagdo ou montagem final, entre
outros)

3.10 Caso um produto meédico emita radiagbes para fins médicos, as informagoes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiacdes, devem ser
descritas

As instrugdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicacbes e as precaucdes a tomar. Essas
informagdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugbes a adotar em caso de alteracdo do funcionamento do produto
médico;

3.12 As precaucgbes a adotar referentes a exposicdo, em condigdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a

descargas eletrostaticas, 4 pressado ou as variagbes de pressdo, a aceleragZo e a fontes
térmicas de ignigdo, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaucdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminacgéo;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto meédico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de Saude,

3.16 O nivel de preciséo atribuido aos produtos médicos de medigéo.
ANEXO lll.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1, Descricdo detalhada do produto medico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acéo, seu contetdo ou composi¢do, quando aplicavel, assim como
relacdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2 Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto medico, segundo
indicado pelo fabricante;




1.3. Precaugdes, restricbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacio do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto
médico com uma descrigdo resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado;

1.6. Descricdo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA gue dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta descrigdo n@o comprovar a eficacia e
seguranca do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto

2. No caso de registro de produto médico enquadrade na Classe |, o Relatorio
Técnico deve conter as informagdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Saide




ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Técnico gue consta no anexo
desta Resolugdo, HUSIITENNG
registro, alteragdo, revalidacao e
canhcelamento  do . registro de
PIOCUISSINMEHIEOS na  Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1998, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,

considerande a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos” de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.® 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996,

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n° 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que
trata do registro, alteragéo, revalidagéo e cancelamento do registro de produtos medicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo Gnico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n®.
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicacdo desta Resolugdo, excetuando-se os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, alem
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagéo
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo Ill.A do Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo Il1.B de Regulamento Técnico




§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagdo da documentacio referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagbes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°.
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de

vigilancia sanitaria correspondente, as informacdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugao.

Paragrafo Unico. A alteracéo, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéo, estando sujeito as disposicdes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informacgdes de rotulagem:

a) identificacdo do fabricante (nome ou marcay);

b) identificagdo do equipamento (nome e modelo comercial);
c) numero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticdo de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apds a
data de publicagéo desta resolucdo, deve adequar as informagdes do processo original as
disposigoes desta Resolugdo e as prescrigbes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 8° As peticbes de registro, isengédo, alteracéo, revalidagdo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente & publicagdo desta Resolugéo, estio
sujeitas as disposigdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Art. 7° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n® 543, de 29 de outubro de 1897.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

T

PARTE 1 - Abrangéncia e Definigoes

1. As disposicdes deste documento sdo aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos meédicos.




2. A classificagéo, os procedimentos e as especificagdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessérios, segundo definido
no Anexo |.

3. Para os propésitos deste documento, séo adotadas as definicdes estabelecidas em
seu Anexo .

4. Este documento néo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagéo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, Il, Ill ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagao descritas no Anexo Il deste
documento.

2. Em caso de ddvida na classificag@o resultante da aplicacao das regras descritas
no Anexo I, sera atribuigdo da ANVISA o enquadramento do produto médico

3. As regras de classificagio descritas no Anexo |l deste documento, poderdo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnologico e as informacgdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicagéo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes Il, Il e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informacbes para identificag&o do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos lILA, lll.B e Ill.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Copia de autorizagéo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto medico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relagdo comercial entre o exportador e o fabricante.




d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comercio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado

e) Comprovante de cumprimento das disposigbes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos
enguadrados na classe |, devemn apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagdo apresentada para registro, alteragéo ou
revalidacéo do registro e se manifestara através de publicagéo no Diario Oficial da Uniéo -
DOU.

8. A avaliagdo da documentagdo sera realizada nos prazos e condigbes legais
previstas na legislag@o sanitaria.

9. Para solicitar a alterag@o do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo llIl.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informagdo foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidacdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IIl.A
preenchido. Esta informacfo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislacao
sanitaria, o que nao interrompera a comercializagéo do produto até o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produtc médico, pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentacao do Anexo IILLA preenchido.

12. Esta isento de registro o acessoério produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricago ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo
III.C) do registro deste produto, contenha informagdes sobre este acessoério. Os novos
acessoérios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, agéo e conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saude terad validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informagoes

1. Qualqguer alteragdo realizada pelo fabricante ou importador nas informagdes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada & ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicacéo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informagbes apresentadas pelo
fabricante ou importador & ANVISA.

PARTE 5 - Sangdes Administrativas

1. Como medida de ac&o sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto meédico nos casos em que:




a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

c) o produto estiver sob investigagéo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a
salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto medico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagdo prestada em qualquer um dos
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
daqueles documentos pela ANVISA,

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricacdo pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico serd publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e serd mantida até a solugio do problema que ocasionou a
sancao e sua anulagdo sera comunicada atraves do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de salde sera publicado no DOU pela
ANVISA.

ANEXO |
DEFINICOES

As definigbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma funcdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou
embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo III.C) semelhantes.

05 - InstrugBes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirlrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirirgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conex&o com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado ap6s ser submetido a procedimentos apropriados.




08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagdo ou
esterilizacao, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
medico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigacio utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para saide, na forma da legislagéo
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 -

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta energia. Nao sao considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragao
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnodstico: Qualquer produto meédico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagbes para a detecgdo, diagnostico, monitoragao ou tratamento das
condigoes fisiolbgicas ou de salde, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinacdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungbes ou estruturas biologicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevengao, diagndstico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepcao, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantével: Qualquer produto medico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervengdo cirtrgica, e destinado a permanecer no local apos a
intervenc&o. Também & considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencao
cirirgica e permanecer apds esta intervencao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal.
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13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervengao cirurgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societario ou por delegagéo.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
gue compbem o produto, responsavel pelas informacgdes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rotulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatorio central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria
cardtida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefalico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO Il
CLASSIFICAGAO
I. Aplicagéo

1. A aplicagéo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos meédicos.

2. Se um produto medico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto
médico, as regras de classificacdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessoérios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos medicos com os quais sao utilizados.

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificacdo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificacao
mais elevada.

6. Para fins da aplicagdo desta classificagdo de produtos medicos & legislagao
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma .

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde & Classe |l deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes Il e |V deste documento.

Il. Regras




1. Produtos Médicos N&o-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estdo na classe |, exceto agueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liguidos ou gases destinados a perfuséo,
administragao ou introdug@o no corpo, estao na Classe Il

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe |l ou de uma
Classe superior,

b)se forem destinados a conducgéo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de orgaos, partes de 6rgdos ou tecidos do
corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composigao quimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introducéo ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragao,
centrifugagéo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem & Classe II.

Regra 4
Todos produtos médicos nado-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressao ou para absorgao de exsudados;

b) enquadram-se na Classe Il se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intencéo,

c) enquadram-se na Classe |l em todos outros casos, incluindo os produtos medicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexao com um
produto medico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo ate o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe [




¢) enquadram-se na Classe lll se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e nao forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enquadram-se na Classe Il

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos medicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexo com um produto
meédico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe II.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitdrio enquadram-se
na Classe |l, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnostico, monitoragdo ou corregdo de
disfungéo cardiaca ou do sistema circulatorio central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV,

b) forem instrumentos cirlrgicos reutilizaveis, nestes casos enguadram-se na Classe

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiacoes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe IlI;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe I,

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de
infus@o, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicagéo, neste caso enquadram-se na Classe Il|

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-
se na Classe |, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagndstico, monitoragdo ou corregéo de disfuncédo cardiaca
ou do sistema circulatorio central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe IV, ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe IV; ou

c) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe Ill; ou

d) a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

e) a sofrer alteragbes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe IlI.

Regra 8




Todos produtos medicos implantaveis e o0s produtos meédicos Invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe II;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragdo, sistema circulatério central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe 1V,

c) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe IV;

d) a sofrer uma transformagéo quimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos meédicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe |l, exceto se suas caracteristicas sao tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacao da energia, neste caso
enquadram-se na Classe |l

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe IIl.

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragao estao na Classe Il

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja

funcéo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicdo de radiofarmacos;

¢) caso se destinem ao diagnostico direto ou @ monitoragéo de processos fisiolégicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitora¢do de parametros fisiologicos
vitais, cujas variagbes possam resultar em risco imediato & vida do paciente, tais como
variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe Il

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagbes ionizantes, para fins
radiodiagndsticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe |lI.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando




a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o0 modo de aplicagédo, neste caso
enquadram-se na Classe |l

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utiizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma acdo complementar a destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos meédicos utilizados na contracepgdo ou para prevencdo da
transmiss&o de doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser
que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos médicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe .

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe |l.

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos medicos,
que ndo sejam lentes de contato, por meio de agéo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos nao-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para diagnéstico, enquadram-se na Classe Il.

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;
Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe IlI.
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ANEXO lIl.B

INFORMACOES DOS ROTULOg E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagbes que constam no rétulo e nas instrugbes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos meédicos devem incluir em suas embalagens as instrugoes de
uso. Excepcionalmente, estas instrugdes podem néo estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e I, desde que a seguranga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugtes.

1.3. As informacdes necessarias para o uso correto e seguro do produto medico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no proprio produto e/ou no rotulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
n&o for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes devem constar
nas instrugbes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos e/ou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagéo que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver
necessidade de informacdes complementares devido a especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel.

2. Roétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:
2.1 A razéo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagées estritamente necesséarias para que o usudrio possa identificar o
produto médico e o contetdo de sua embalagem,
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2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

2.4 O codigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o numero de série, conforme o
caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagéo e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicacio de que o produto médico é de uso unico;

2.7 As condigbes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulagio do
produto médico;

2.8 As instrugbes para uso do produto médico,
2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;
. 2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizago,
2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungao,

2.12 Namero de registro do produto medico, precedido da sigla de identificagdo da
ANVISA.

3. Instrugbes de Uso

O modelo das instrugbes de uso deve conter as seguintes informacdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagbes indicadas no item 2 deste anexo (rotulo), exceto as constantes
nas alineas 24e 25;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

|
| 3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
| funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes
‘ . suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagao segura;
3.4 Todas as informacgbes que possibilitem comprovar se um produto médico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranga, assim
como as informacgdes relativas a natureza e frequéncia das operagtes de manutengdo e
calibracdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto,

3.5 Informagdes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto médico;

36 Informacbes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenca do produto médico em investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicacdo dos
métodos adequados de reesterilizacéo,




3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagao, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restricbes quanto ao nimero possivel de reutilizacdes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.8 Informagéo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizagio ou montagem final, entre
outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes
relativas & natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiacdes, devem ser
descritas.

As instrugbes de uso devem incluir informagbes que permitam ao pessoal médico
infformar ao paciente sobre as contra-indicagdes e as precaucdes a tomar. Essas
informacdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaugbes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do produto
médico;

3.12 As precaugbes a adotar referentes a exposi¢cdo, em condigdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a

descargas elefrostaticas, a pressdo ou as variagbes de pressfo, a aceleracéo e a fontes
térmicas de ignigdo, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado & sua eliminagao;

3.15 Os medicamentos incorporados ac produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentagdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de Saude;

3.16 O nivel de preciséo atribuido aos produtos médicos de medicéo.
ANEXO ll.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatério técnico deve conter as seguintes informacdes:

1.1. Descricdo detalhada do produto meédico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agdo, seu conteido ou composicao, quando aplicavel, assim como
relacéo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante;




1.3. Precaugdes, restricbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagao do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do produto
médico com uma descrigido resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado;

1.6. Descricdo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descrigdo ndo comprovar a eficacia e
segurancga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatorio
Técnico deve conter as informagdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Salide Legis - Sistema de Legislacdo da Salde
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Assunto: 6003 - Renovaglio de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais

JT1 PROCESSADORA DE TABACG DO BRASIL 1LTDA

CNPJ: 03 334 170/000 1-09

Marca: CAMEL DOUBLE MINT & PURPLE (cigarro com Filtro)
- embalagem box

Processo: 25069 516027/2015-17

Expediente: | 729094/17-5

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA A SAUDE

RESOLUCAO-RE N* 321, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Teenologia de Produtos para
Sand:ncumdnmbmeﬁnqulhvfwmmnﬁ:ndupchhmm
n" 383, de ¥ de margo de 2017, ahado a0 disposto no ant. 54, L §
1" da Resolugdo da Dirctona Colegiada - RDC o* 61, de 3 de

Assunto. 6003 - Renovaghio de Registro de Produwto Fumigeno -
Dados Cadastrus
Marca. CAMEL OPTION MINT CAPSULE (cigarmo com filtro) -
embalagem box
Processo: 23069 51597 12015-19
':l.mdldl!lﬁ 1729073/17-2

6003 - Renovagho de Registro de Produto Fumigeno -

Duhs Cadastras .

PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 04.041 933/000 1-%8

Marca. BENSON & HEDGES (GREEN) 100 (cigarro com filtro)
- embalagem mago

Processo: 25351 48430572013-15

Expediente: 2271558/17-4

Assunto. 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrus

Marca: LEM EVO KS (cigarro com filtro) - embalagem box
Processo: 25351 436410/2013-51

Expediente: 2271557/17-6

Assunto. 6003 - Renovaglo de Hegistro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrus

Marca. L&M VIBE 100 XSL (cigamo com filtro) - embalagem

bax

Processo: 28351 3822872009-05

Expedicate; 2091282/17-0

Assunto; 6003 - Renovaglo de Registro de Produto Fumigeno -

Dados Cadastrais

Marca: MARLBORO ADVANCE KS E PRY (cigarro com filtro)

- embalagem box

Processo: 25351 706868/2017-14

Expediente; 2288741/17-5

Am!,o 6002 - Rumm de Pmoduto Fumigeno Exclusivo para
- Dados Ci

Marea. HARLBDRO FILTER PLUS KS (cigarro com filtro) -
cmbalagem box
Processo: 25351 67412572008-87
Etpodmm 121'15?«1‘.'«6
- Renovagio de Registro de Produto Fumigeno -

Marca: MARLBORO ICE BLAST KS E PRY (cigarro com filtro)
- embalagem box

Processo. 25351.706831/2017-96

Expediente: 2288629/17-0

Assunto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo para
Exportagiio - Dados Cadastrms

Marca: MARLBORO KS E PRY (aigarmo com filtro) - embalagem

box

Processo: 25351 T066K9/2017-87

Expediente: 228853 1/17-3

Assumto: 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo para
- 5 Cadastrus

Marca: PHILIP MORRIS CAPS KS E PRY (cigarro com filtro) -

embalagem box

Proccsso. 25351 T06696/2017-89

Expediente: 2288546/17-3

Assunto. 6002 - Registro de Produto Fumigeno Exclusivo para

E Dados Cadastrais

SOUZA CRUZ S/A

CNPI: 33 009911 /0001-39

Marca: DUNHILL BLUE BLEND KS$ (cigarro com filtro) -

em box

Processo: 23351.609311/2010-97

Expediente: 2270406/17-0

Assunto. 6003 - Renovagio de Registro de Produto Fi -

fevereiro de 2016, resolve:

At 1* Deferir as petighes relacionndas 4 Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saide, na conformidade da relaglo
anexa

An. 2% Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua
publicagio

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAD

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRD

PETICAD(OES)

IM SOLUTIONS TECNOLOGIA LTDA - EPP B 15838-1
GERENCIADOR DE IMAGENS MEDICAS 25351 711403/2017-
85

ONRAD

FABRICANTE ' IM SOLUTIONS TECNOLOGIA LTDA - EPP -
BRASIL

CLASSE 11 81583810001

#0026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
pam saide Nacional

IR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8§ 0676492
Cmd.lcmnduru Acidos 25351 4617847201746

C dor acido gel fosfrico 37%

FABRICANTE IR OINDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

Ap balag: do 03 scringas de
25mle 03§ para aplicagl bal do 01 sennga
de Sml e 03 licagd bl do 50

paia vl
flowpacks com 03 senngas de 15ml ¢ 03 ponteiras para

aplicagiio
CLASSE 11 30676920007
8030 - MATERIAL - Cadastro de Matenal de Uso Medico
Nacional
A-TARID IMPORTAGAQ E EXPORTACAO - EIRELI 8 156363
Instrumento Pam Penodontia 25351 730955/2017-92
Jogo Climco parn Peniodontia - Ago Inox AISI 420 - 6b Invemt
Germany - INOX CE
::BIEANTE C'J‘ AK mDUS‘I'R:c P)\&JI‘?TAD

-(8-085 Jogo Clinico Adulto |x abc X com|
Espelho bucal com cabo, E: ol :i‘:ml m??n‘

CLASSE 1 81563630013
R00T - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matenal de Uso
Meédico Importado

ABBO'IT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8 014650
DE  TROMBOPLASTINA  PARCIAL  ATIVADA
!mﬁ}!‘lﬂ 443?43?201‘! 'H!

FAE%ICANTE SEKIS! ! MEDICAL €O, LTD - JAPAQ

10 % 10 mL

CLASSE Il ll{]ltoﬁﬂ“li?‘

X002 - IVD - Rt‘,uuv

CITOMEGALOVIRUS 1.5151 40?]375?]17 L ¥

Familia Aty § CMV

FABRICANTE - ABBO’* IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -
IRLANDA

Alinity 1 CMV IgM Reagemt Kit - Microparticulas: 2 x 6.6 ml/
Comjugado. 2 x 6,] mL/Diluente de Emlop‘.'lﬂ\ 10,4 mL

Alinity + CMV IgM Calibrator - | x 3,0 ml

Almity + CMV IgM Controls - Controle Negativo
IControle Positivo: | ¥ 4.0 ml

1 x 4.0 ml

Ahnn) 1 CMV IgM Reagent Knt - Microparticulas: 2 x 27
2 x 26,3 rnla"mhmed: Ensaio: 2 x 47,1 mL

fL-lSS’F I\" !J)I%SD”I}T!

017 - IVD - 'nna'!m cm familia

TFM?O DE PR MB A (TF) 2 351 443707/2017-12

FAB (_‘ANTE SEK SUI MEDICAL CO., LTD - JAPAQ

10 x 10 mL

CLASSE I 80146502075

B002 - IVD - Registro de produto importado
AGFA HEALTHCARE BRASIL IMPORTACAO E SERVICOS
2-0

ITDA B 0497,
& Radi cas 25351.711475/2017-22
D R PARA SISTEMAS DE RADIOGRAFIA DIGITAL
FABRICANTE = AGFA HEALTHCARE N.V. - BELGICA
Detector DR 14e C (codigo de identificagio. XBYXB)
Detector DR 14 G (eddigo de identificagior XBYYD)
o IR N C G S e )
clor . I
CLASSE 1 SIHQTZEI.IIIZ '
K0027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
pam saide lmportade
Aparelho Fixo para Rao-X 25351 731356/2017-20
de Raios-X de rafia

Sistema de m:ns Geral
AGFA GFVAERT LTHCARE GMBH -

DR 600

CLASSE 11l BO497200030

#0052 - EQUIPAMENTO - Registro de Famibas de Equipamentos de
Médio ¢ Pequeno Portes Importado Eq

ALERE S/A 100717-7
FILARIOSE (ELEFANTIASE) 25351 424720/2017-64

¢ Pinga Clinica, 6b-08-086 Jogo ﬁm.rm Infanul
composto por Espelbo bucal com cabo, Escavador N* 7,

N 5 ¢ Pinga Climica, 6b-08-087 Jogo Clinico

Adulto x4 composto por. Espelho bucal com cabo, Escavador N* 7,
Sonda Exploradora N" 5 ¢ Pinga Cliniea, 6b-08-088 Jogo Clinico
Infantil 1x4 composto por Espelho bucal com cabo, Escavador N*
7. Sonda Exploradora N 5 ¢ Pinga Clinica, 6b-03-089 Jogo Clinico
luliuul Ix4 -Azul composio por. Espelbo bucal com cabo,
Escavador N° 7, Sonda Exploradora N° 3 ¢ Plnpn Climica, 6b-08-0%0)
Jogo Clinico tufnnul 1x4 - Verde composto por lho bucal com
7, Sonda E dora N* 5 ¢ Pinga Clinica. 6b-

08-089 Jogo ('lmuw Infantl Ixd4 - Preto composto por Elﬁ]}l)
bucal com cabo, Escavador N* 7, Sonda Exploradora N* 8 ¢ Pinga

Clinica
CLASSE | B1563630012
HOO0KY9 - MATERIAL - Cadastro de Conjumto de Materinis de Uso

Médu:u Impomdo
d 25351 A5RV09/2017-59

Dados Cadastruis

Marca: LUCKY STRIKE CONTROL FILTER LUCKIES
ORIGINAL TOBACCO (cigarro com filtro) - embalagem box
Processo, 15351.261574/2014-13

Expediente: 2270435/17-3

Assunto. 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais

Marca: MINISTER SPECIAL KS - VERSAQ B (cigarm com
filtro) - embalagens mago, box ¢ saco

Processo; 25351.60429002014-35

Expediente: 1969725/17-2

Assunto; 6031 - Aditamento (embalagem)

Marca: MI‘N[STER UNIQUE KS (cigarmo com filtro) - embalagens

Instrumentos dl: andunhn - Nio Cortantes - AISI 420 - 6b lovent
Gemany INOX CE

FABRICANTE  HAK INDUSTRY - PAQUISTAD

6b-08-016 Escavador N* 17, 6b-08-017 Escavador N* 18, 6b-08-018
Escavador N* 19; 6b-08-019 Escavador N* 20, 6b-08-020 Espatula N*
50, 6b-08-021 Espatula N* 22, 6b-08-022 Espitula N° 24, 6b-08-023
s N® 36, 6b-08-023A Espatula N° |, 6b-08-023C Espitula N*
60 Dupla, 6b-08-023D Espitula N° 70 Dupla, 6b-08-023F Espétula
com Calcador, 6b-08-045 Brumdor Benet, 6b-08-046 Caleador Clay
Dent 21, 6b-08-047 Calcador Clav Dent 218, 6b-08-04% Calcador
Holemback N* |, fb-08-049 Calcador Holemback N° 2; 6b-08-051A
Caleador Holemback N 7, 6b-08-052 Brunidor N° 27 / 31, 6b-08-053
Brumidor N* 28 / 29, 6b-08-054 Brunidor N° 29 / 31, 6b-08-056
Aplicador Dycal Simples, MAD“T Aplicador Dyeal Duplo, 6b-08-

Alere Filanasis
FABRICANTE  ALERE SCARBOROUGH, INC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
) testes
CLASSE 1l 10071770887
8436 - IVD - Cadastro de produto importado
Ixd. Cabo ) EXANDRE TRESTINI TATTOO - ME 8 14381-5
APARELHO TATUAGEMMAQUIAGEM

PARA
DEFINITIVA23351 722161/2017-55
Miquina rotativa parm nﬁcm trestini machine
FABRICANTE ALEXA DRE TRESTINI TATTOO - ME -
HRASIL
0100900170015 - Mag R
Mach:

1T
CLASSE | 81438159001
#0587 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Sabde
Nacional

ANGELIJS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A
tus-l

= Trestim

para

Auxiliares na Pratica Odontologica25351 631138/2017-
52
Medidor de E Protético .
FABRICA ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS S/A - BRASIL

MODELDS 2150 MEDIDOR DE ESPACO PROTETICO - 0,25
1#; agem com | unidade;, 2151 MEDIDOR DE ESPACO
PRO CO - 05 mm - ba.l?am wm I unidade, 2152
MEDIDOR DE ESPACO PR Embalagem
com | umdade, 2153 MLD[DDR DE E‘;PM.'O PIOYE'I’}CO - 1.0
mm - Embal com | umdade; 2154 MEDIDOR DE ESPACO
PROTETICO - 125 mm - balagem com | unidade, 2155
MEDIDOR DE F.SI’ACO PR CO - 1.5 mm - Embal com
unidade, 2156 MEDIDOR DE ESPACO PROTETICO -
F.mhl.!q:lll com 6 umidades - 0] de cada tamanho (0,25, 0.5; 0,75,
1, 1,25; 1.5 mm),
CLASSE . 1 10345450092
HO004 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matenal de Uso
Médico Nacional

mago, box ¢ 058 Aplicad com Espatula, 6b-08-071 E la N° 31, 6b-08- ———

Processo 1“" 117854/2011-15 072 7, 6b-08-073 la Roach Reta. 6b-08074  ANGIOMED IMPORTACAO E EXPORTACAQ LTDA | (4079-9
Expediente. 1969746/17-5 Espatula Roach Curva, 6b-08-0%0 ¢ de Ligadurn. Tipo de Hemostaticos Absorvivens 25351 296204/2017-63

Assunto; 6031 - Aditamento (embalagem) “pega” - cabo, podendo ser A B, C. D, E F G, H Hemostiticos de Gelatina Absorviveis Gelita

Estc d i e Sl
peio codugo mu:‘m:ozmmn

hitp:/fwww in_gov brisutenticidade himl, D

ficiant &

MP n" 2.200-2 de 24/0872001, que institus a

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileirm - 1CP-Brasl
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N° 73, segunda-feir, 19 de abnl de 2010

CLASSE 111 80431780017
K026 - Registro de Matenial de Uso Médico IMPORTADO

'II'ORIDF ﬂ‘bl)l STRIA E COMERCIO LI'DA EPP 8 00844-2

ST icos 23351 SR9I30/20009-6

KIT IN&T‘RLIMENIAL PARA MINI E MI(_RO FRAGMENTOS
I‘RBE';RI‘I;?NT? TORIDE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP
DISTRIBUIDOR  TORIDE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EPP - BRASIL

1 44.05,19.24 (08 Broca Mini ¢ Micro @ 1.9 Linha 2.4 - 65 x K0,
1 44.05.19 24 010 Broca Mim ¢ Micro @ 1.9 Linha 24 - 65 5 10.0,
1 44.05.19 24014 Broca Mini ¢ Micro @ | 9 Linha 24 - 65 x 140
1.44 05.19 24 065 Broca Mini ¢ Micro @ 19 Linha 24 - 65 x 240,
1.44,05.19.24.092 Broca Mini ¢ Micro @ 19 Linha 24 - 100 x X0,
{4-1].05192“)00 Broca Mim ¢ Micro @ 19 Linha 24 - 100 x
oy,

CLASSE | 11 RDOE4420010

R02% - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LT-
DA 8027498

Identificador de Canes 25351 3610222000- 1%

SABLE SEEK

FABRICANTE ULTRADENT PRODUCTS INC - ESTADOS UNI-

DOs
DISTRIBUIDOR  ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS

Sable Scck

CLASSE © [1 80279910044

A027 - Regisiro de Familas de Matenal de Uso Medico IMPOR-
TADO

USA DIAGNOSTICA LTDA 8.00484.9
HELICOBACTER PYLORI 25351 016170/2010-32
H Pylori Ab Test System IgG
FABRICANTE MONOBIND, INC - ESTADOS UNIDOS
REAGENTES PARA 96 MICROCAVIDADES>
CLASSE 11 BOO4R490048
K002 - REGISTRO de Produtos parn Diagnostieo de uso m vitro,
IMPORTADO
HELICOBACTER PYLORI :5.\.1| 0161752010-78
H Pylon Ab Test System Igh
FABRICA ﬂNGBI'\II) INC - ESTADOS UNIDOS
REAGENTES PARA 96 MICROCAVIDADES>
W2~ REGISTRO de Prouios para Dingnésico e
- utos nosthico de uso i vitro,
IMPORTADO e

VALEANT FARMACEUT‘EI.’A DO BRASIL LTDA 5 03668-4
Gel 25351 594734/2009-8 1
SKIMATIX ULTRA
FABRICANTE | HANSON MEDICAL, INC - ESTADOS UNI-
DOS
Tubo plastico. lg. 6g, 13g. 60g
CLASSE | RO66R4000
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

VIPI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAD
DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDAL02160-4

Resinas Acnlicas Odontologicas 25351 412254/2009-64

RESINA ACRILICA TERMOPOLIMERIZAVEL

FABRICANTE * VIPI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAO E
mef“m DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
DISTRIBUIDOR | VIPI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAQ
I-“?RJPI}_)RTA(AU DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA -

Vipi Cnl Plus

Vipr Wave Micro-ondas

Resina acrilica STG

CLASSE I [021604002K

tﬂ:? - Registro d¢ Familias de Material de Uso Médica NACIO-

VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA | 02206-4

Lentes Intm-Ocularcs 25351 25 1437/2009-14

LENTE INTRA-OCULAR HIDROFILICA

FABRI( ANTE - VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA - BRA-

DlFl‘RIBLIDﬁR VISIONTECH MEDICAL OFTICS LTDA -
HBRASIL

Lentes intra - ocular hidrofilica

CLASSE 111 10220640022

X029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

VN.O ORTOPEDIA BRINQI'FD(']\ PLASTICOS INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA - ME 8 05464-1

Imobilizador Omopedico 2 532024/2009-33

IMOBILIZADOR DE CABECA EM ESPUMA

FABRICANTE VN O ORTOPEDIA BRINQUEDOS PLASTICOS
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR . YN.O. ORTOPEDIA BRINQUEDOS PLASTI-
(05 INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME - BRASIL
IMOBILIZADOR DE CABECA EM ESPUMA

CLASSE - | 446419005

¥030 - Cadastramento ( Isenglio ) de Matenal de Uso Médico NA-
CIONAL

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA EPP 8 01025-]
Material Implantavel 25351 8222797200861
CABECA FEMORAL CONSERVE A-CLASS
FABRICANTE : WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY | INC
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR = WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY | INC -
ESTADOS UNIDOS
Cod I8AM3IG00 CONSERVE TOTAL A-CLASS & tecriologia BFH
= colo medio 36 mm., Cod IBAMI6U4 CONSERVE TOTAL A-
CLASS ¢ tecnologia BFH - colo curto 36 mm, Cod F8AM3IA3S
CONSERVE TOTAL A-CLASS ¢ tecnologia BFH - colo longo 36
mm,, Cod. 3BAM3N00 CONSERVE TOTAL A-CLASS ¢ wenologia
BFH - colo médio 38 mm;; Cod MMAMIS04 CONSERVE TOTAL A-
CLASS ¢ mwenologia BFH - colo curto 38 mm,, Cod IEAM3E3S
CONSERVE TOTAL A-CLASS ¢ wenologis BFH - colo longo 3%
mm;, Cod IZAMADN0 CONSERVE TOTAL A-CLASS ¢ wenologia
BFH - colo meédio 40 mm,, Cod. IRAMA004 CONSERVE TOTAL A-
CLASS ¢/ tecnologia BFH - colp cuno 40 mm;, Cod IRAMA03IS
CONSERVE TOTAL A-CLASS ¢ tecn BFH - colo longo 40
mm;;, Cod 3EAM4200 CONSERVE TOTAL A-CLASS ¢ wenologia
BFH - colo médio 42 mm,. Cod IRAMA4204 CONSERVE TOTAL A-
CLASS ¢ tecnologia BFH - colo curto 42 mm,, Cod IRAM4235
CONSERVE TOTAL A-CLASS o tecnologia BFH - colo longo 42
mm,, Cod IRAMA400 CONSERVE TOTAL A-CLASS ¢ teenologia
BFH - colo médio 44 mm;; Cod IXAMS004 CONSERVE TOTAL A-
CLASS ¢ tenologia BFH - colo curto 50 mm,, Cod 3SAMS03S
(_()NEERVL TOTAL A-CLASS o tec BFH - colo longo 50
od 3EAMS200 CONSERVE TOTAL A-CLASS o tecnologia
BF!I colo medio 52 mm.. Cad IRAMAI04 CONSERVE TOTAL A-
CLASS ¢ wonologin BFH - colo curio 44 mm Cad IRAM4435
CONSERVE TOTAL A-CLASS o Lcmuluflu BFH - calo longo 44
mm;; Cod. IRAMA6O0 CONSERVE TOTAL A-CLASS ¢ teenologia
BFH - mlu médio 4-‘1 mm,. Cod IRAMAG04 CONSERVE TOTAL A-
CLASS o teenologia BFH - colo curto 46 mm,. Cad 38AM463S
(‘{)\SFR\ E T[lTM A-CL o/ tecnofogia BFH - colo longo 46
mm.. Cod. IBAM4E00 CONSERVE TOTAL A-CLASS o ecnologia
BFH - colo médio 48 mm., Cod. INAMA304 CONSERVE TOTAL A-
CLASS ¢ tecnologia BFH - colo curto 4% mm;, Cod IBAM4EIS
CONSERVE TOTAL A-CLASS o teenologia BFH - colo longe 48
mm_ Cod IBAMSO00 CONSERVE TOTAL A-ULASS o weenologia
BFH - colo médio 30 mm,, Cod, I8BAMS204 CONSERVE TOTAL A-
CLASS o tecnologia BFH - colo curto 52 mm,. Cod IRAMS23S
NSERVE TOTAL A-CLASS ¢ tecnologin BFH - colo longo 52
mm;; Cid IRAMS400 CONSERVE TllTD? A-CLASS of tecnologia
BFH - colo médio u mm Cod. IHAMS404 CONSERVE TOTAL A-
CLASS ¢ tecnol BFH - colo curto 54 mm,, Cod 3BAMS43S
CONSERVE TOT. L A-CLASS ¢/ tocnol BFH - colo longe 54
mm, Cod IHAMSH00 CONSERVE TOTAL A-UCLASS ¢ wenologia
BFH - colo média 6 mm;; Cod IRAMIsM CONSERVE TOTAL A-
CLASS ¢ twenologia BFH - colo curto 56 mm,, Cod 3BAMS63S
CONSERVE mﬂl A-CLASS ¢ teenologia BFH - colo longo 56

SE U 800025107491
Registro de Familins de Matenal de Uso Medico IMPOR-

TA!XJ

Coichao Hospitalar 25351 00036 12010-75

HILL-ROM NP150 - COLCHAO DE ESPUMA VISCOELASTICA
FABRICANTE - HILL-ROM INDUSTRIES S A - FRANCA
DISTRIBUIDOR ~ HILL-ROM INDUSTRIES S A - FRANCA
ASSDIIASS034,AS5004 ASS026

CLASSE 1 80102519034

8031 - Cadastramento { lsengdo ) de Matenal de Uso Meédico IM-
PORTADO

W BARBOSA LTDA 8 05066-7

Suctor Odontologico de Sangue 25351 3048442008-2 1

SUGADOR CIRURGICO DESCARTAVEL WA

FABRICANTE = W BARBOSA LTDA - BRASIL

§ r Endoddmtico Descartivel, Sugador de

uso Descartive
CLASSE 11 80306670002
8019 - Registro de Familias de Mamenal de Uso Meédico NACIO-
NAL

WERFEN MEDICAL LTDA 8 (0036-1

PLASMA DEFICIENTE EM FATORES DE COAGULAGAO
25351 00041 52010-03

HEMOSIL ELECTRACHROME FATOR VIl

FABRICANTE  INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA-
DOS UNIDOS

Substraw € mlosémcn 1% 60u7 ml, Fator Reagente 2 % 3 ou 3.5
ml, ¢ Tampéio: 2 x 24 ml~

CLASSE 11 30003610254

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnostico de uso i vitro,
IMPORTADO

WEST PHARMACEUTICAL SERVICES BRASIL LTDA B 043542~
4

ulhas Descartavers 25351 0R0611/2009-52
MIMJECT for injection
FABRICANTE = MEDIMOP MEDICAL PROJECTS LTD - IS-
RAE

DISTRIBUIDOR WEST PHARMACEUTICAL SERVICES, INC -
SRAEL

13 mm e 200 mm

CLASSE 11 80454240004

B027 - Registro de Familias de Matcnal de Uso Medico IMPOR-
TADC

WL GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA # 00679-3
Introdutores 25351 0200342010-53

GORE INTRODUCER SHEATH

FABRICANTE W L GORE & ASSOCIATES, INC - ESTADOS
LINIDNOS

PGI23I000, PGINI0OO, PGRO3000, TSIN30, TS2030, TS2230,
TS2430.

CLASSE 11 20067930001

K031 - Cadastmmento ( lsengo ) de Matenal de Uso Médieo [M-
PORTADO

ZERMATT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA & 01320-8
Cirirgica 24351 781 [25/2008-44
TOUCA SANFONADA DESCARTAVEL MAX
FABRICANTE = ZERMATT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR  ZERMATT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
RASIL

Tamanhos, 45 ¢ 30 cm

Gramaturas 10, 20 ¢ 40 gramas/m?

CLASSE | X013208900]

R030 - Cadastramento ( Isengdo ) de Material de Uso Médico NA-

ClONAL

Campo Cirugico 25381 (03403/2010-29

CAMPO CIRURGICO DESCARTAVEL ESTERIL MAX

FABRICANTE  ZERMATT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -

HRASIL

Campo Cirungico Descartavel Esténl Standard

035 x 0,35 m,_

040 x U040 m;

0.50 % 0,50 m

070 x 0,70 m_

075 x 0,75 m

O 5 140 m,

160 x 2200 m;

160 x 150 m,

Campo Cirungico Descanavel Estéril com Adesive Hipoaléngico

0,940 0% m,

LN % 100 m

Lotk % 16t m;

L x | B0 m,

1,60 x 2,60 m,

Campa Cirangico Descartavel Esténl Fenestmdo (Fenestra de 10

cmh

DA% x 0385 m

040 & 0,40 m,

050 x 0,50 m
X
x

0,70 % 0,70 m

0,80 x 080 m,

090 x 1,40 m,

160« 150 m,

CLASSE 1 BO]32085%047

#030 - Cadastramento | lsenglo ) de Matenal de Uso Médico NA-
CIONAL

Vesumenta Cirurgrea 25351 0034077201 0-35

AVENTAL CIRURGICO ESTERIL MAX

FABRICANTE ZERMATT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
HRASIL

Avental Cirumgico Estérl Manga Longn Fechamento em Velero
Max;

Avental Cirurgico Esténl Manga Longa Fechamento em Tiras Max,
Avental Cirargico Esten] Manga Longa Fechamento com Botbes
Max.

Avental Cirurgico Estérl Manga Longa Transpassado Mas.
CLASSE - | RBO13208%043

2030 - Cadastramento ( lsenglo ) de Matenal de Uso Meédico NA-
CIONAL

Vestumenta Comnca 25351 00341 17201043

PROPE DESCARTAVEL MAX

FABRICANTE  ZERMATT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
HBRASIL

PROPE DESCARTAVEL MAX

CLASSE | 8013208004

8030 - Cadastramento ( lsenglo ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL

2 bramal rade comercio imp € exp. LTDA ¥ 037477

Aparclho de Fonaglo 25351 31249592008-73

APARELHO DE POLIMERO TERMOFLEXIVEL BOCAL
FABRICANTE  Shenzhen Zhengda Science Technology Co Ltd -
CHINA
DISTRIBUIDOR
BRASIL
DISTRIBUIDOR = Shenzhen Zhengda Science Technology Co Lid -
CHINA

Aparclho de Polimero Termo-Flexivel bocal

CLASSE 11 RO37477000 |

K026 - Registro de Matenal de Uso Médico IMPORTADO

2 brasil tade comerpio imp. ¢ oxp LTDA -

13l

MP n® 2200-2 de 24008200, que insutw &
Infraestruturn de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil




N” 131, segunda-feira. 11 de julho de 2011

Maodula ST
CLASSE © [ 103484009002
Iﬂ&;&.mm { lsenglio ) de Matenal de Uso Médieo NA-

1
SKY INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTA-
VEIS LTDA #0151

Vestimenta Cmﬂﬂn 25311 1236947201147

SAPATILHA PROPE

FABRICANTE JIANGSU MEDPLUS NON-WOMEN MANUFAC-
TURER CO LTD - CHINA

Padriio, Tipo Bota ¢ Soldada

CLASSE - | ROZ51280004

:}lgl Cadastro de Familias de Material de Uso Meédico IMPOR-
A

Smun & LEONARDI LTDA 8 (44202

? Bucal 25351 131483/2011-90

ESPELHO ODONTOLOGICO PLANO

FABRICANTE - SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
ESPELHO ODONTOLOGICO PLANO N° 5, ESPELHO ODON-
TOLOGICO PLANO N° 3

CLASSE | | %0442020025

mxi-w - Cadastro de Famihas de Matenal de Uso Médico NACIO-
SPE‘.{TJRUN BIO ENGENHARIA MEDICA HOSPITALAR LTDA
| (131839

Meio de Cultura Para Fertiltzacao In Vitro 28331 307572/2010-84
PVP CLINICAL GRADE

FABRICANTE - ORIGIO A/S - DINAMARCA

COD. 10905000 - 5 x 0, 2mL
CLASSE 11 103 18390077

K026 - Registro de Matenal de Uso Médico IMPORTADO

Meio de Cultura Pam Fertilizacao In Vitro 25331 3001 38/2010-3%
EMBRY OASSIST

FABRICANTE | ORIGIO A/S - DINAMARCA

12140010 - 10mL;

12140060 - &imL.

12141010 - 10 frascos de 10mL;

12145060 - 115 frascos de 60mlL.
CLASSE : I1 10318390074

K027 - Registro de Familins de Matenal de Uso Médico IMPOR-
TADG

S8 WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA K (11497-]

Brocas Odentologicas 23351 2001 86/2011-74

HROCA CARBIDE

FABRICANTE - § § WHITE BURS, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR - 8§ WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA -
BRASIL

Roda - 14. Ponta Cortante - 957, Cone Inverndo-33 Y. 34, 35, 36,
37, 37L; 245. Fissura Ponta

Redonda -1156; 1157 |15, 1556, 1557, 1558 Fissura Cédnica - 169,
IHOL, 170, 170L; 171, 171L; 6949, 700, 700L;

i{;lﬁnc;;‘] Yo 2, 1 234,56 Péra- i P, 1P, 2P, 4P, 329, 330,
T01; T01L; 702 Fissura Cilindrica - 3. 57, 371, 856 §57. 5STL.
55K, S58L

CLASSE ; 1 80149710210

lDl.Nng{ Cadastro de Familias de Matenial de Uso Médico IMPOR-

ST JUDE MEDICAL BRASIL LTDA | 0332354

FIXADOR 25381 278577/2011-32

FIXADOR CINCH™ ANCHOR

FABRICANTE | ADVANCED NEUROMODULATION SYSTEMS.
INC, - ESTADOS UNIDOS

ﬁl&fulmllml ST JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
CLASSE . 11 10332340280

K026 - Registro de Matenal de Uso Médico IMPORTADO
STRYKER DO BRASIL LTDA & 00034-3

Tubos 25351 |96647/2011-94

CONJUNTO DE TUBOS DESCARTAVEIS COM FILTROS EX-
TENSOR PARA SONOPET

FABRICANTE = STRYKER INSTRUMENTS - ESTADOS UNI-

DOS

S450-850-0001

CLASSE - 11 80008430237

;g(gé Codastro de Familias de Matenal de Uso Meédico IMPOR-
SUPPORT IMPORTACAO cxPcRTA(Ao DISTRIBUICAO E RE-
PRESENTACOES LTDA EPP § 064

Afastador/ Aproximador Cirurgico }*3\! D17092/2011-85
AFASTADOR CIRURGICO

FABRICANTE | Manna Medical Instruments, Inc. - ESTADOS UNI-

DOS

PID-302L; 110308, 100307, 110-310; 110-300; 1I0-312;, 110-313%;
HI0-313A; 110-314; 110-315; 110-316; 110-317; 110-31%; | 110-319,
10320, 110-320A; 110-321; 110-321-2; 110-331; 110-332; 110-333;
D10-334/ 110-335, 110336, | T10-337, 110-338; 110-340, 110-342,
110344, 110-346, 110360, 110-362, 110-364, 110-365, 110366,
HO-6T0L; 110-671; 110-ATIE; 110-671L; T10-671LS; 1106715,
10672, 110-6T2L, 110-672LS; 110-6728, | 110-673; 110-673E,;
106731, 110-673LS, 110-6735, 110-h74, L110-6T4E. 110-674L,
10-6T4LS, 1106748, , 110675, 110-675L, L10-675LS; 110-676,
106761, | 10-676LS D677 1106771, HO-6TTLS, 110-678, |
TI0-678L; 110-678LS; 110-680L; 110-681, 110-681E; 110-681L.,
11068118, 110-681S, 110-682, [10-682E. 110-682L; . |10-682LS,
1106828, | 10-683; 110-683E, 110-683L; 110-683LS, 1106835, |10-
684, 1 10-684E; 110-6B4L, 110-684LS, | 110-6845, 110-685, 110-
BRAL. 110-6B5LS, 110-6855, 110-686; |10-6861; 110-6861S, 110-
687, 110-687L. 110-687LS, | 110-688. 110-688L. |10-688LS. 110-
659, 110-6891, 110-689LS, 110-690, 110-711, LIO-THXL, 110-712,

. .-
Diario Oficial da Unido - suplemento
LIO-T03, | L10=Th4; 110715, 110-T06, [10-TI6A. 110-TI68, 110-
TI6C; 110-717; 1I0-T18, 110-719; 110-720, 110-720, 110-720, , 110-
T2 U0-T2IR, H0-723, 1TI0-TI3R. 110-724; 110-T25; 110-7258:
110-725C, 110-726, 110-727, 110-729; 110-731, ; 110-733; 110-735;
110-737, HI0-737R. 110-738; [10-739, [10-TI9R, 110-740, 110-741,
LIOT42, 110=743, | 110-743, 110-T45R, 110-T46, 110-747, 1 10=760,
LI0-763, 110-770, 1 10-803A; [10-¥038, |10-803C, 1 10-8030, , 110
S03E, 110-803F, 110-803G, 110-803H, [10-K031, 110-805, 1 10-R09
1I0-810, TI0-B10, 100-B12, | LDG-367, 11O-380; 1I0-3%1 1 10-420,
LIO-421, 110-424, 110428, 110-435/ 110437, |10-438, ; [10-442,
110450, 110451, 110-451C; LI0<451F, 110452, 110-454, 110-436;
TIO<A5R, PI0-460, 110461, 0 10462, LI0-404. 110-465; | 1466,
110468, 110470, 100472, 110-4T8; 110480, 110481, |10-4%3
110-484, 110-309, 110-513, 110-609, 110-613, 110-614, 110-615,
TI0-618, 110-620, 110621, 110-648, | [10-649, | 10-6300L. 110-651,
106511, 110652, 110-653, II[i-ﬁ“L 110658, 110-660, |1
AOOA LID-661; | L1062, 110-663, | 10-663R. 110-664; Illkhﬁ?-‘[l
110-667-50; Ilﬂ-ﬁhlil I]n&ﬁ‘i |m H6OL, | H0-6T0; |, 110-K13; 110-
B14. 110-815; Iill-ll!R. 110-B16, 110-R16R, 1t!l—ll7, I:IiHl]TA,
TO-RITR, 1I0-K18, TI0-K19; | 1I0-R19A; 110-820, 110-821; 110~
X212 10-R22A; 110-K23, 110-825, 110-826, 110-K26A, 110-K27,
T10-R28; 110-829, D10-R30; o DEO-R3T. L10-832; [10-833, 11834,
TI0-R34A. 1 10-835, J10-R36; 110-336A; T10-837. 110-834%; 110-K40,
PLO-R41, , 110-B43, 110845, 110-K46, 110-247, |10-B48, [10-K51,
110852, 1IIJ-H’~¥ 110-854; 110-855, 110-856, 110-857; 110-85%, .
L10-861, 110-862, 110-863, 110-864, |10-865 110-%66, 110-%67,
FI0-R6K, 110-870; 1I0-870R; [10-R71; ; 1I0-R72110-872R; 110-K73;
HIO-BTIRA, 110-R74, 110-874RA, [10-875, 110-875RA. 110-876,
HIO-RTORA, 110-K77, , 110-87K, 110-879, 110-881, 110-882, 110~
BRI V10903, 110904, 110-505, 110917, 110919, 110921, 11D-
922, 110-923; 110924, 110-925 | [0-977, 110978, |1O-980, | 20-
515, 120-580, 120-5K1; 120-582; 120-383; |20-584; | 120-5K5,; 120-
587, 120-588, 120-700, 120-701, 120-702, 120-T03, [90- | G-
165 [90-16T, . 190-16TNC, I‘«J-‘U.‘; [0-294, |90-295, | lJ-l‘)ﬁ
1905298, 190300, 190301 190-302; 190303, 190-304,
1G0-306, 190-308; [90-300, [G0-310; |N-310, 190-312
190-391, 190-392, 190-393; 190-304, ; 190-395, 200-250, 200
T00-300, 20M)-254, 2M-255, 20M1-2%6, IUU 257, 2iN)-257, 200- ‘Jrﬂ
200000, 210-0402; ; 210003, 210201, 210-202, 210-203, 2530-610,
250-611, 250-612, Iiﬂ-(-l-l. 280619, 1‘50-«‘;20, 1‘50-1\2!_ 250-703,
; 284-102; 254-103; 254-104, 254-108, 254-107;
03, 254407 | 254410, 254-412;
. 254-514, 254-516, 284-613,
54-615, k L 254-632, 254-632C; 254-640,
254-642, "4-&44 “hlts-l-ﬁ }'i-l-h-llt. S4-T001, 254-T02; 254-T04,
254-R101, 284812, 254-K18; 254-050; 310-610; 310-611; 310-612;
310-620, 350-125, 380140, , 3130150, 350160, 350.170, 340-336,

JR0-416, I80-419

CLASSE | SO6465600 110

‘?K&-‘;- Cadastro de Famihas de Matenal de Uso Médico IMPOR-
Al

2535] 23034A/2011-73
ECULO VAGINAL

250-001, I50-002. 250-003, 250-101, 250-102, 230-103, 250-104 |
250-104D, 230- 104D, | 280-105, 250-106; 250111, 250-201, 250-

2, 250-203, 250-204; 250-250, 250-301; 250-302, 250-303; 250-
S0-312, 250-313, 250400 , 250-401, 250402,
3; 250-404; 250-406; 250-413; 250-414; 250-301;, 250-302 |
. 250-504, 250-205, 250-510, 250-502, Su-btﬂ 250-604,
250606 ; 250-60T; 250-608; 250-600, 250-625, 250-626,
. 250-702, 07, 252-009 . 152-010, 252-020, 252-055;
L 252047, (5%, 252102, 252-104; 252-106 | 252-10%,
2152-112; 252-104, 232-116, 254-001; 254-002; 254-003_
254735, 284-740, 270-501, 270-502, 2504, 270-504,
270-821; 310-002 ; 310-003; I10-102, 310-103; 310-201;
310-203, 310-301, 310-302, F10-303 _ 310-401, 310402,
51, 310-432, 310460, 310-500, 310-301, 310-502, 310-503 |

L IOSLS, 310A 16, 310602, 310603, 310-608, 310-608,
0710, 310-T12, 310-T14, 310-T16, 350-180, IK0-002,
L MR0-102, 3RO-114; 3R0-115% | 3R0-128, 380-130, 380-132;
3R0-202, 3X0-211; 3NO-212. 3K0-216, 3N0-30] | 3IR0-302,
3R0-321, 3R0-322. 380-331, 380-332, 3R0-333, IR0-3d44,
380-‘*-“ IRO-346, IRO-3500 3R0-352, 380361 3R0-362, 3R0-425,
-0
CLASSE 1 B064696001 1
srmm? - Cadastro de Familias de Matenal de Lso Médico IMPOR-
TAl

DO
SURGICAL LINE -COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA K 04108-0
Kit Instrumenial 25351 291263/2011-60
INSTRUMENTAIS PARA CIRURGIA DE COLUNA VERTE-
BRAL

ACP- 00008, CAIXA - ACP-CS, ACP - 01008, ACP-02008, ACP-
2008, ACP-02038; ACP-03005, ACP-04008; ACP-05005; ACP-
06008, ACP-0T00S, ACP-10008, ACP-11008,

CFC-W0S, CAIXA CFC-CS. CFC-02008. CFC-02018. CFC-
03018, CFC- 03028, CFC-D3038, CFC-03045. CFC-0308S. CFC-
03065, CFC- 03078, CFC- 03088,

PLS-0000S, PLS-CS1, PLS-CS2, PLS-CS3, PLSCSII, PLS-CS12;
PLS-CS13, PLS-CS14, PLS-CSES, PLS - 01008, PLS-02008, PLS
02018, PLS-02025, PLS-D300S, PLS-03015, Fl,b - 03025, PLS
(3035, PLS-03048, PLS-03078, PLS-03085, PLS S,
03105, PLS- (4005, PLS - (4018, PLS - (4035, PLS- D-MH-\ PLS-
05005, PLS-D503S. PLS-05055, PLS-05MS, PLS-D600S,

06018, PLS-0T0S, PLS- 085XS, PLS-lJﬂiDJ\S PLS-lJnhlb. PLS-
UBDIS, PLS - 09005, PLS-0%035, PLS-0901S, PLS-0MIZS; PLS-
120086, PLS-13005; PLS-14005, PLS-14018, PLS-15005; PLS-
16005, PLS-16085. PLS-1601S, PLS-16065, PLS-16075 PLS-
16028, PLS-16035, PLS-I6048, PLS-1605§, PLS-17008, PLS-
IR0IS, PLS-1K02S, PLS-1R02S, PLS-19005, PLS-20118. PLS-

Rihricg

ISSN 1677-7042 49

20028, PLS-20035; PLS-20048. PLS-20055; PLS-2006S; PLS-
20078, PLS- 21008, PLS-2101S, PLS-2102S. PLS-22008, PLS-
22018; PLS-23008; PLS-0000S

CSC-00008, CAIXA - CSC-CS, CSC-U1MS, CSC- 02008, CSC -
mrm'i CSC- 04008, CSC-01018: CSC- 13015 CSC-03008; CSC-
O0i0S,

DSC-00008, CAIXA - DSC-CS, DSCA1018, DSC- (1028, DSC -
(005, DSC - 01035, DSC - 04025; DSC-04038, DSC 03008, DSC -
IUM’L‘I‘S DSC - 07005, DSC-08008, DSC-08015, DSC-O9005, DSC-
[HMIS,

VIK- 00005, CAIXA - VIK-CS. VIK-01008, VIK - 02005, VIK-
OIS, VIKAM00S, VIK “HOIS, VIK - 04025; VIK-D4035, VIK-
(408, VIK-(4055; VIK-05005, VIK- 06005, VIK - 17005,
DSC-ADOOOS, CAIXA- DSC-ACS, DSC-A01008, DSC-AD2008
DSC- AD300S, DSC-AMO0S, DSC-AOSI0S, DSC- A0S, DSC-
ANTS, DSC-ADRNS, DSC-ADNS

ELP-0000S, CAIXA - ELP-CS,  ELP-001ST04S, ELP-
ODISTOOTS,  ELP-00ISTONOSS,  ELP-OOISTO010S,  ELP -
[ ST 2S, ELP-OUISTOO 148, ELP-001STOO168, ELP-
(HIISTINNHYS, ELP-OO4STONN0OS

IFC-00008, CAIXA - TFC-CS, IFC-CS, IFC-D1008, IFC-011008,
IFC-02008, II*{ 12008, IFC - 03008, 13008, [FC- (4008, [FC-
15008 TFC-05018, IFC-05028; IFC-05038, IFC-05048, Ii"{—l]ﬁ[ﬂlb
IFC-07008; IFC-0R008, IFC- 00008, IFC- (9018

CLASSE 1 %04 10909001

K031 - Codastramento ( Isenglo ) de Material de Uso Médico IM-

SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1022934

Kit Instrumental 25351 2672067201 1-61)

t::ql;;bﬁ?: “FNT(\L DE AUESSO MINIMAMENTE INVASIVO
FAERIC\NT‘F MOL LER MEDICAL GMBH - ALEMANHA
U3RO45128

CLASSE 11 10229349006

K031 - Cadastramento { lsengdo ) de Matenal de Uso Medico IM-
PORTADO

Rt Instrumental 28351 2007672011-23

KIT DE INJECAOQ PARA VERTEBROPLASTIA VERTECEM SYN-

THES

FABRICANTE : PEROUSE MEDICAL - FRANCA

I}JQRIBUIDUR QY’\T‘J—iI-S INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -

IL

Kit de Injegics Verichroplastia Veriocem Synthes

CLASSE 01 Itlplilr‘?ii‘lmi'w

R031 - Cadastramento { Isengio ) de Materal de Uso Medico IM-

PORTADO

TOV DENTAL LTDA | 029]2-2

Resinas Acnlicas Odontologicas 25331 096AK3/201 |-6%

ORTO TDV

FABRICANTE = TDV DENTAL LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR © TDV DENTAL LTDA - BRASIL

Oro TDV - Po Amarelo, Orta TDV - P4 Amul, Onto TOV - Po

Branco, Ono TDV - Pé Flamingo, Ono TDV - Pa, Incolor. Oro

TDV - Po Limdo, Ono TOV - Po Pink, O TDV - P Preto, Omo

DV - Po Yerde, Onio TDV - Po | Vermelho, Omo TDV - Po Lilas,

Orto TDV - Liquido Amarclo, Orto TDV - Liquido Azul, Oro TDV
- Liguido Verde, Orto TDV - Liguido Vermelho, Orio TOV - Liguide

Il ilis, Orwo TDV - Liguido Preto. Onto TDV - Liguido, Incolor, Onto
DV - KIT

CLASSE 1 10291220059

::‘f: - Registro de Familias de Matenal de Uso Médico NACTO-

Resinas Acrilicas Odontologicas 25331 (86655201 1-78

RESINA ACRILICA TERMOPOLIMERIZAVEL

FABRICANTE TDV DENTAL LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR | TDV DENTAL LTDA - BRASIL

Resina Teomo TDV - Po Rosa Claro ; Resina Termo TDV - Po Hosa

Claro e/ veias ; Resing Termo TDV - Po Rosa Médio , Resina Termao

TDV - Po Rosa Medio ¢ veas | Resing Termo TDV - P Rosa

Escurn, Resina Termo TDV - Po Rosa Escuro ¢f veias, Resina Termo

TDV - P Rosa. Resina Termo TDV - Péd Cnstal, Resina Termo TDV

- Po Incolor, Resina Termo TDV - Ligudo

CLASSE - I 10291220060

1;‘11.’.;' - Repistro de Famibias de Matenal de Uso Medico NACIO-
AL

Resinas Acnlicas cas 25351 (9672200 1-21

RESINA ACRILICA AUTOPOLIMERIZAVEL

FABRICANTE  TDV DENTAL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR . TDV DENTAL LTDA - BRASIL

Resina ﬁulo TOV - Po Rosa Claro; Resing Auto TDV - P Rosa
Claro ¢ veias, Resma Auto TDV - Po Rosa Médio; Resing Auto
TDV - Po Rosa Médio o veias, Resina Auto TDV - Po Rosa Escuro;
Resina Auto TDV - Po Rosa Escuro ¢/ veias, Resinag Auto TDV - P
Rosa, Resing Auto TDV - Po Cristal; Resina Auto TDV - Pa Incolor;
Resina Auto TDV - Liguido

CLASSE 11 10291220061

KIJJ'IJ - Registro de Familas de Matenal de Uso Meédica NACIO-
NA/

Tece! Munasrey Lida 8 038455

Compressas 25351 272187/2011-12

COMPRESSA DE GAZE ESTERIL MELHORMED
FABRICANTE  Tecelagem Minasrey Lida - BRASIL

T.5em x 7 Scom /10, 0 em x 10, 0 ¢m com 9, 11 ou I3
Fronfem

CLASSE 1 R0384550005

BOODY - Cadastro de Familas de Matenal de Uso Médico NACID-
NAI

N i 0 ol cdica-hostal
Itda - M(FT"!*

Processadors  Auvtomauca  Para Fimes de Rumos X
25351 27494772011 1-16

Este d pode ser verificado no enderego eletronico hitp:/fwww in pov beimsoticdad: heml,

pelo codigo 1010201107 100049

Documento

MP n* 2200-2 de 2001 ¢ 24082001, que institui

a Infracstrutura de Chaves Poblicas Brasileia - 1CP-Bram|
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ISSN 16777042

FABRICANTE  HESPERIS CHIRURGICAL - FRANCA
DISTRIBUIDOR - HESPERIS CHIRURGICAL - FRANCA

ULP, UZP U3P. U4R USP. H3IP, H32P, HI3P HI6P, HITP, H2SP
H22P, H13Q, H16Q, HITO, H220

CLASSE 111 80084560004

a;uzg( : Registro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-
TA

HIODMINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA | 0G2985-5
Adesive Odontologico 25351 311814/2007-01

MASTER BOND

FABRICANTE  BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL

CLASSE -~ 1 10298550001

8028 - Rewstro de Matcrial de Uso Meédico NACIONAL

Resina Comy meimnﬂwl 25351 3118507200766
MASTER

FAER]C.;:IF“ BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA

Il 10298530092
K028 - Regastro de Matenal de Uso Medico NACIONAL

FABRICANTE = BIORTHEX INC - CANADA

DISTRIBUIDOR ~ BIORTHEX INC - CANADA

PLBOO1-0707. PLBO0 1 -080%.PLB001-09 11, PLBOO2 0804, PLB2-
0911, PLBOO2-101 3 PLBOU-0RUS PLBOO-09 | 1 PLBOO3-

1013, PLBOO4-0809, PLBO04-091 ] PLBO0S-1013 PLBO04-1115.
CLASSE 111 10247530060

8027 - Reyistro de Famibias de Mawnal de Uso Médico IMPOR-
TADO

JOHNSON
8014590
Fios ¢ Fitas Cirungicos 2500100383086

FITA UMBILICA

FABRICANTE - ETHICON INC - MEXICO

FABRICANTE  ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE  JOHNSON & JOHNSON PRODUTOS PROFIS-
SIONAIS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR  ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR  ETHICON INC - MEXICO

CLASSL 1 IUIJ"!“UD“ﬁ

$046 - Inclusdo de Novols) F R i

de MATERIAL DE mu Mi‘mm

& JOHNSON PRODUTOS PROFISSIONAIS LTDA

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 103413-3

Stont 25351 208530/2007-11

IMPLANTE EXPANSIVEL ESOFAGIANO POLYFLEX
FABRICANTE = WILLY RUSCH GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR = BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR - BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL BV -
PAISES BAIXOS

DISTRIBUIDOR - WILLY RUSCH GMBH - ALEMANHA
MOO514270, MOOS14280, MODS 14290, MOOS14300, MOOSI4310,
MO0614320, MOUS 14330, MOG3 14340, MOOS 14350

CLASSE © 111 10341350804

m:‘l‘rx)- Regigiro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA

DE.\TSI‘LY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA % (19688
! Certmica Od logica 25351 30221 7/2007-87
CERAMICA DE PRENSAGE
FABRICANTE - DEGUDENT GMBH - ALEMANHA
CERCON CERAN EXPRESS, CERGO KISS
CLASSE | 11 50196880221
:_2236 Registro de Familias de Maenal de Uso Médico IMPOR-

E TAMUSSINO E CIA LTDA 102129%-¢

Drenos 25351, 2930282007-14

DISPOSITIVO PARA DRENAGEM DE PNEUMOTARAX
FABRICANTE - COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR = COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

142,102, 6.3, 90 Fr

CLASSE I 102129902149

_ﬁ?gd Registro de Familias de Mawnal de Uso Medico IMPOR-

Cateteres 25351 162694200781

CATETER ANGIOGRAFICO

FABRICANTE - COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR ~ COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

HN (B): HNBA 1-35-100-P-NS-HI ; HNB4.|-35-100-P-NS-SIM2 ;
HNBS (-35-100-P-NS-JB| . HNBS.0-35-10(-P-NS-JB2 ;| HNBS o
15-100-P-NS-SIM1 ; HNBS 0-35-100-P-NS-SIM2 - HNBS 0-35-100-
P-NS-HI . HNBS 0-35-100-P-NS-FC3 , HNBS 0-38-65-P-
HNBS (-38-100-P-NS-JB2 . HNHBS 0-38- 1 00-P-NS-SIM |
M= 100-P-NS-5IM2 | HNBS (=38 100-P-NS-5IM3 | HNBA (-38- 10
P-NS-HI HNBS (-38-100-P-NS-HNS

HNB6 0-38-100-P-NS-H1 |, HNB6 0-38-100-P- NIS-SI\Q
38-100-P-NS-HIH , HNB4 [-35-40-P- \\-},\{P HNB4, |-
NS-DAV ; HNBS (. NT-M-P-NS-MPA

38-65-PNS-TEGT | HNB'l D—MAIUIJ-PA!\S-DA
NS-MPA | HNBG. 0-38-100-P-25-MPA
HN HN4 il-.‘ﬁ-?\}-?—!S-I‘FD HINS
HNA (-38-T0-P- [ 05-PIG
HN4 11-35-[0(!—!' 10S-PIG | HNS | rl—3
P-108-PIG ; HNS.0- 35 100-P-1

1 HNS 0-35-
35-P- 108-PIG |
-PIG . HNS.0-35-90-

HNS 00 18-UU-P«IUS-PI(; H EMP-I;JS-FJG HINS 0
038-110-P-108-PIG ; HNo#®3 L10S-PIG - HN6 0-38-100-P-
108-PIG ;, HNS 0-35-Ti- HNS 0-38-70-P-10S-CFP |
HNS 0-38-90-P- | 05-CFP | 38-100-P-108-CFP ; HN4 0-35-70-
P-108-0

HN (B), HNB4 1-35-65-P-NS-C2 HNBS 0-35-65-P-NS-C'|

HNBS (-35-65-P-25-C2 - HNBS (-35-64-
© HNBS.0-38-68-P.25-C1 |
HNBS (-38-h5-

HNBS f1-35-658-P-NS-C2 |
P-NS-RIM | HNBS0-38-65-P-NS-C|
HNBS (-38-65-P-NS-C2 | HNBS 0-38-65-P-25-C2 |
P-NS-LEVI HNBS 0-38-65-P-NS-RIM _, HNBS (-38-80-P-NS-
CHG-B . HINBS 0-38-80-P-NS-CHG-C |, HNBS 0-38-80-P-NS-RH
FINB6 0-38-65-P-N§-C2 . HINBS 0-35-80-P-KS-NEFF . HNBS 0-38-
X0-P-RS-NEFF,

CLASSE | IV 10212990210

%027 - Registro de Familias de Matenial de Uso Médico IMPOR-
TADO

iMPMM[—.D—[MPL.»\N"n;S ESPECIALIZADOS COM IMPOR E
EXPOR LTD | (12475~

Implante Para Coluna "i“l S06T48/2006-66

ACTIPORE PLFx

RM2 - Alteragio da g:n:mmac&\t omercal {companentes) de MA-

TERIAL DE USO MEDICO Importado ou Nacional

Fio Guia 25351 J88005/2007-27

REGATTA GUIDEWIRES

FABRICANTE = BRIVANT LIMITED - IRLANDA

DISTRIBUIDOR © CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
S

Dy

175, 195 ou 300 cm

CLASSE = IV RO145001027

!ifgo- Registro de Familias de Maenal de Uso Médico IMPOR-

Valvula Para Hidrocefulia 25351 298329/2007-26

RESERVATORIO PARA HIDROCEFALIA CODMAN
FABRICANTE  MEDOS SARL - SUIC/

DISTRIBUIDOR - MEDOS SARL - SUICA

B21401, R21411, R21421, K26100, K2A101

CLASSE _ IV 80145901028

RO27 - Hegistro de Familias de Matenal de Uso Medico IMPOR-

M\"’l’.’l Do BRA‘i!i |I\Di STR!A I— fD\lER( 10 LTDA | o0

25351 23381 372007- 18
CONTRA ANGU! l'l I\A\"O
FABR.IFM\"[T KAVO DO BRASIL INDUSTRIA E LO8
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR - KAVO DO BRASIL INDLU! ‘&
LTDA - BRASIL
KONCEPT 15 E

CLASSE 11 10064010063 Q
K034 - Registro de Equipamento Nw Meédio ¢ Pequeno
Pore

LABORATORIOS B HRAL, 1&“ L
I'SEI 23351 0537537200
LUTPO PARA INFLSAO 4 'l'l-.l(.-\L EM BOMBAS DE IN-

FUSAO B. BRAUN
FABRICANTE LA DRIOS B BRAUN S/A - BRASIL

Eurofix Com r Slip;Eurofix Compact CG 100 Inimfix ENT

NED Nuj % PAR FIL 1L Microfix AIR PAR [N FIL Mi-

L Eumfix Compact CG 100 NEQ Intrafis AIR

T-Microfix. Air 200 Nutnmat Microfix 100 NEO Nu-

EUROFIX COMPACT AIR SLIP Mhemfix
AIR Eurofix Compact AIR NEO

Y. R,énﬁca:a.ﬂ de Publicagho em Produtos pam Saude - AN-
A

042 - Alteraglo da A ( |

terial de Uso Médico Impumdu ou Nacional

Canulas 2535 204264/2007-40

CANULA DE TRAQUEOSTOMIA COM BALAD
FABRICANTE . ELECTROPLAST S A - URLGLAI
DISTRIBUIDOR | ELECTROPLAST 5 A - URUGUAL
Cinula d¢ Traqueostomia Com Baldo, T:munhm 50, 55,60, 65,
70, 7.5 B0 85 90,95 ¢ 100 mm

CLASSE | I1 B0136990542

8027 - Registro de Familias de Matenal de Uso Médiw IMPOR-
TADO

) de Ma-

MM Diagnostika Comercial Lida - EPP & (11994-5
Fio de Sutura 25351 456387/2008-11

ASSUFIL MONOFILAMENTO - SUTURA CIRURGICA DE LON-
GO ABSORVIVIMENTO

FABRICANTE _ ASSUT EUROPE S PA - ITALIA
DISTRIBUIDOR - ASSUT EUROPE S PA - ITALIA

FY3585M, FX365M, FX374M, FW3I75M, FVITIM. FVIROM.
FVISOKM, FW3TEM, FV3INaM, FUIUSM, FVINGKM, FL3YSKM,
FVROIM, FUT99M, FST9TM, FREOIM, FVRO2XM, FUT9XM,
FVRO2ZM, FUT99ZM. FVI9IM, FU40IM, FVT9RM, FL44OM,
FS464M, FRABIM, FS464XM, FRAGSXM, FSAMZM, FR463ZM,
FUROOM, FS445M. FRASEM. FSSYINBIM, FRIGINBIM. FS414M,
FRATUM, FO4TEM, FS414XM, FRATOXM, FS4147M, FRATIM,
FSa66NBIM, FRAESUNBIM. FO40ANBIM, FZ3IS0KM, FY349KM,
FY352KM, FXE2SKM, FVS4IM. FS573M. FRSTAM. FS578M.
1~X04INA[‘.M FXQUNAHM, FX51TM, FW5SI5M, FWITENAEM,
FVSI6M, FXSITMW, FVS33M,  FVITINAEM, FUS34M,
FUITINAEM, FVS1IMW, FUSIAMW, FVSIIMGW, FUSIAMGW,
FUSI9M, FUZIINAEM. FSS552M, FSISINAEM, FRIJONAEM,
FUSORM-B, FXARTMW, FXAKTMGW. FX4XOMW. FWRIOMW,

FXAROMGW, PWRIOMGW, FXSTIMGW. FXSTIMW, FWS06MW,
FVI2SMW, FWS0MGW, FVE2SMGW, FWS2IMW, FVSIIMGW,
FV363M, FUSGM, FSE6SM, FRTIOM. FOTOIM. FVSAIMW,
FUSBMW

CLASSE | 1V BO199950010

%419 . Retificagho de Publicogio referente ao cxpedicnte 159754/17-
T

Onde s¢ 1é. Conceder Defenmento. leisse  Conceder Indefenmento
Fio de Sutura 28351 4563 TW2005-28
ASTRALEN - SUTURA CIRURGICA NAO ABSORVIVEL
FABRICANTE  ASSUT EUROPE SPA - ITALIA
DISTRIBUIDOR = ASSUT EUROPE § PA - ITALIA
QX374 OW3I78, QViT1 QVII0, QU QX3T4K, QWITSK,
QVITIK, OW3T1, QV3IRe, QUIGT, QX390 ATIK, %\-"mk
I‘.}W)TB QV3Ish, QU3ISS, 12, \«'J!ﬁK (}IJ!GSK Q\“d*
S248, QV391, QUADI, 05423, QR424, QQ466, QS4TIK,
S464, QR458, QO459, QLI (}I.H Qu12, QUIY
K. QY332 XIJ.‘, WE2ZT, QYI52W. QXR25K, QWR2TK
0\\ 'ﬂﬂ' Q\-"‘F‘ QXEIK, QW3IAZK, OVITIK, QWERK, QVRESK,
OQVEs6K, QUSATK. QUI4, QUIS, QUI6, QUIT, QUIN, QV3ul
QX758 QWTA2, QVEIR, QURR2, OXTSRK, QWT62k. QVEIRK,
QUEKIK, QUERIP, QWE46K, QVITIK, QUTTOK, QV767, QUTT2,
WT63K, QVT6TK. QUTTIK, OS848k, QUTTIP, QUTT4, OS782,
a6, QUOL, QUO2, QUO3, QUM, QX737, QY TMK.
WT60, QVT66, QUASD, QWTSOK, QVI66K, QV 768
L QUOS, QUGE, QUOT, QLIIII QUo9, QS“‘." UIUT-F 583
OYA9%, QX499 QWS1S, QV16, Vi 3

gnm, Ukvm_ QUSI9AH, 'gs QUSSK,
5459 8 332, QUS4E, QS0 %%m NTal, Qs
QX489, QWS10, QVS26, (YA 1564,

CLASSE " 11 §01999500

R419 - R de an d ISOTIHNT-

6,
Onde sc 1€ (cmu“ ento, lew-se. Conceder Indefenmento

NIPRO MEDICALBTDA | 0324846
. 2857200612
JIOGRAFICO DE MEDICAO ACCU-VU

FAH - ANGIODYNAMICS, INC - ESTADOS UNIDOS

ISTR IDOR NIPRO MEDICAL CORPORATION - ESTADOS
K1, 13709003, 13709002, 13709004, 13709005, 13709006,

09101

13709103, 13709102, 13709004, 13700108, 13700106, 370820,

13708202, 13708203,

13700204, 137009701, (3700703, 13700702, 13700704, |3T04T05,

13709801, 13709803,

13709802, L3ITO9804, |3T00KOS, 137004001, 13700002, |370040]

13708403, 13700402,

137009404, 13700405 13700406 13TINS01, 13709503, 13709502,

P3TO9504, 13505,

13700506, 13700601, 13709602, 13700603, 13709604, 13709301,

13709302, 13W303,

13700304

CLASSE IV 10324860029

K27 - Registro de Familias de Matonal de Uso Médico IMPOR-
TADO

Cateteres 2538 | S03550/2006-2 |

CATETER DE DRENAGEM ABSCESSION

FABRICANTE = ANGIODYNAMICS, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR | NIPRO MEDICAL CORPORATION - ESTADOS
LNIDOS

Gieral 14000300, 14000302, 14000303, 14000304, 14000305

Biltar 14000400, 14000402, 14000403

CLASSE © 11 10324860030

K027 - Registro de Familias de Matenal de Uso Médico TMPOR-
TADO

Cateteres 2535] SU3757/2006-03

CATETER ANGIOGRAFICO SOFT-VU - NAO ARAMADO
FABRICANTE = ANGIODYNAMICS, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR . NIPRO MEDICAL CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS

Modelo "Flush® Peditrnico 10707105, 10732304,

Modelo “Selective”™ 10714023, 10720407, 10720408, 10714024,
11720402,

10732002, 10720401 10714025, 10720403, 10732000, 10720405
INTI4054, 10714026,

10720404, 10720406, 10TIREGL, LOT20G01, 10720002, 10721201,
10721202, 10718501,

TO718504, 1014010, 10714017 10710701, 10719704, 10719707,
10719710, 10731801,

10720801, 10720904, 10720807, 10720910, 10718302, 10718505,
10714001, 10714018,

10719702, 10719704, 10719708, 10719711, 10731802, (0731805,
107200902, 10720005,

10720008, (0720011, 10TIKS03, (0718506, 10714012, (0D714019,
10719706, 10716708,

10719712, 10731803, 10731804, 10719703, 10720003, 10720906,
10720009, 10720012,

718701, HJTI'M.II. LOTI9N03, 10T2ZLI00, 10721103, 10719904,
10721104, 10TI%401,

10718402, 10714030, 10714041, 10719601, 10719602, 10719608,
10719606, 10720801,

10720802, 10720805, |0T20806, 10718403 10714031, 10714042,
LT 19603, 10719607,

1OT20R03, [OT20807, 107IR404, (0T 19604, 10719608, 10TI0R0,
1T2OR0K, 10TI2HIL,

10734400, 10732901, 10733400, 10718601, 10719801, 10719803
721001, 10718602,

10719802, 10719%04, 10721002, 10721004, 10714009, 10714016
10723401, 10722101,




N” 69, segunda-feira, 11 de abnil de 2011

CD79a APC> | frasco com 0.5 mL, Anticorpo monoclonal CD7Vh
FITC> | frasco com |,0ml., Anticorpo monoclonal CD79% PE> |
frasco com 1.0mL; Anticorpo monoclonal CD79% APC> | frasco
com 0.5 mL, Anticorpo monoclonal CD138 FITC> | fmsco com
LomL, Anticorpo monoclonal D138 PE- 1 frasco com 1,0ml.,
Anticorpo monoclonal CD138 PerCP-CyS - | frasco com |,0ml,
Anticorpo monoclonal CD138 APC> | frasco com 00,5 mL; Anticomo
monoclonal FMC7 FITC> | frasco com |0mL, Anticorpo mong-
clonal CD30 FITC> | frasco com 1.0ml. A

CD30 PE- | fmsco com | 0ml; Anticorpa monoclonal CDIS PE
(LenT™-12 PEY> Kit pam 50 testes;

CLASSE 11 10033430619

B100 - Desarquivamento de Processo ou Petigdo a pedido da em-

presa
BO17 - Registro de FAMILIA de Produtos para Diagndstico de uso i
vitro, IMPORTADO

SOLUCAO PARA AVALIACAD DE DESEMPENHO DOS COM-
PONENTES DE EQUIPAMENTOS25381 772508/2010-47

BD Cytometer Al Beads

FABRICANTE = BD BIOSCIENCES - ESTADOS UNIDOS

50 estes>

CLASSE 1 10033430620

#436 - Cadastro de Produtos para Dugnostico de wso in vitro, M-
PORTADO

Sen Descartavess 25351 6422122010-51

BD SERINGA COM AGULHA

FABRICANTE | BECTON DICKINSON, § A - ESPANHA
FABRICANTE = BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-

TADOS UNIDOS

FABRICANTE = BD MEDICAL SURGICAL SYSTEMS - ESTA-

DOS UNIDOS

FABRICANTE - BECTON DICKINSON AND COMPANY LIMI-
TED - IRLANDA

CLASSE . [l 10033430621

I_It_fllmﬁ‘)- Cadastro de Familias de Matcrial de Uso Médico IMPOR-
Al

BI0 SURGICAL COMERCIO E DISTRIBUICAD DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALRES LTDAR 029151

MONITOR P/ EXIBICAO DE IMAGENS MEDICAS E CIRURGIA
2535133821 2010-‘[

€2 NERVE MONITO!

?ABRI(.AP«TE I'\()MI:D MIDIZINTECHNIK GMBH -

DIWIBUID(JR
MANHA

€2 NERVEMONITOR

CLASSE : 1l 30291810005

DD-W Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio ¢ Pogueno

(l:mdnrde fregud para N

(;F.R.»\DOR DE RADIOFREQUENCIA GN3O

FABRICANTE . STOCKERT GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR = STOCKERT GMBH - ALEMANHA

CLASSE - 111 ROZ91E 0006

:::: = Registro de Equipamento IMPORTADO, de Medio ¢ Pequeno

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA | 0298%-5
Condicionadores Acidos 25351 11085272011 -66

ATTAQUE F

FABRICANTE BIODINAMICA PRODUTOS E SERVICOS PARA
LABORATORIOS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR - BIODINAMICA PRODUTOS E SERVICOS PA-
RA LABORATORIOS LTDA - BRASIL

CLASSE : 1l 10298550115

K028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

g NC‘I‘E AdesioSilanizagdo 25351 1108667201 1-94
FABRICANTE . BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL

DIS m[BUI[;glRI BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA

ALEMA-
INOMED MIDIZINTECHNIK GMBH - ALE-

25351 33820772010-

11 16298550116

2K - R:gmm de Matenal de Uso Médico NACIONAL

Fios Retratores Odontologicos 25351 113153/72011-28

RETRAFLEX

FABRICANTE . BIODIM\MI(A QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASI

Retraflex #0600 L']tu Extra Fino; Retraflex #000 Extra Fino, Retrafles
#0iM Fino, Retraflex €1 Medio Retafles #2 Grosso, Retrafles #3
Extra Grosso

CLASSE : 1 10298550117

SUUIJR! Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico NACIO-

AL

Hl{)MtC*NI( A INDL! SI‘IGA E COMERCIO DE PRODUTOS OR-
TOPEDICOS LTDA R.01285-%
Fixadores Externos 25151 7491 382010-29
FAMILIA DE FIXADOR EXTERNO - BM
FABRICANTE BlDMl‘-fANI( A INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
5005 |-00-000 - Fixador FBM 800 - Fémur [ Tibia, S0040-00-0040 -
Fixador Proximal de Fémur, 5003 1-00-000 - Fixador liaco - Frxaglo
Anterior, S0024-00-000 - J§ Fix - Diafisario de Fémur, S0023-00-000

- IS Fix - Diafisirio de Tibia, 50018-00-000 - Fixador Diafisario -
RMw / Ulna, $0019-00-000 - Fixador Articulade para Punbo (Tipo
Colles), S0053-00-000 - Frxador FBM K20 - Radio / Ulna, 30052-00-
000 - Fixador FBM 810 - Umern, 5001 7-00-000 - Fixader Metacarpo
| Falange Proximal / Distal

~ Didrio Oficial da Unido - suplemento

CLASSE | 80128580111

:!JII;N = Cadastro de Familias de Matenal de Uso Medico NACLO-
NA

BIOMED EQUIP DE BIOMEDIDAS LTDA | 02636-1

Eletrodo Descartayel 25351 331315/2010-14

AGULHA SUBDERMICA DESCARTAVEL DE EMG

N CORPORATION - JAPAD
CORPORATION - JAPAD
NE-1108, NE-1158, NF- 1’(18 NE-1248, NE-2158; NE-220R

CLASSE - 11 10263610044
KOS2 - Rt?.'m de Famihias de Equipamentos de Medio © Pequeno
Porl;s IMPORTADO

Eletrodo Descartavel 28351 3313562010-11
AGULHA CONCENTRICA DESCARTAVEL dec EMG
FABRICANTE = NIHON KOHDEN CORPORATION - JAPAD
DISTRIBUIDOR . NIHON KOHDEN CORPORATION - JAPAD
NM-125C, NM-3280C, NM-4370C, NM-450C; NM-5750C
CLASSE 11 10263610045
8032 - siro de Familias de Equipamentos de Médio ¢ Pequeno
Portes, IMPORTADO
Eletrodo Descamavel 28351 3313667201026
AGULHA MONOPOLAR DESCARTAVEL de EMG
FABRICANTE . NIHON KOHDEN CORPORATION - JAPAQ
DISTRIBUIDOR  NIHON KOHDEN CORPORATION - JAPAO
NM-225U, NM-425U, NM-237U, NM-437U, NM—450U; NM-475U.
NM-2258, NM-42408; NM-23TH, NM-437H; NM-4508, NM-ATAR;

(?‘LA1$§F 11 10263610046

4052 - d: anuh.n de Equipamentos de Médio ¢ Pequeno
Panes, !M¥’0 S e
BIOMEDIC A r JIPA\JENTUN E SUPRIMENTOS HOSPITALA-

RES LTDA 1 0355%-7
e\pamlho PiDeter dos Parametros do Coagulacao 23351 3372452010~

TROMBQI LASTOGRAMA REOROX G2
FABRICANTE = Medirox AB Studvisk - SUECIA
DISTRIBUIDOR - Medirox AB Swdvisk - SUECTA
MRX 505 - TROMBOELASTOGRAMA REOROX G2

CLASSE | I0355370145

::'MU - Registro de Equipamento IMPORTADN, de Medio ¢ Pequeno
ne

Membranas R erativas Odontologicas 253581 113600:2010-33

PATCH ORGA® SOCKET REPAIR

FﬁBRI( ANTE  COLLAGEN MATRIX INC - ESTADOS UNI-

DHTRIBUID(}R NEWMED, IN(

DISTRIBUIDOR WO

DMSTRIBUIDOR (f)t.LAGfN MMRI\ IM. = ESTADOS UNI-

DoOs
0154 - 10mm x 20mm

CLASSE IV 0355870146
K026 - Registro de Matenal de Uso Médico IMPORTADO
DESFIBRILADOR AUTOMATICO / SEMI-AUTOMATICO EX-

TERNO 25351 3372492010-69

DESFIBRILADOR EXTERNO SEMI-AUTOMATICO
FABRICANTE = DEFIBTECH L L C - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR - DEFIBTECH L 1L.C - ESTADOS UNIDOS
DDU-100 ( DDU-2300

l"l.-\SSi Ilf 10355870147

052 - stro de Famihas de Equipamentos de Medio ¢ Pequeno
Porcs, I“ JRTADO

BIOMET 31 DO BRASIL LTDA 8 (Hdd6-8

Kit Instrumental 25351 OTR6RO201 141

INSTRUMENTAIS PARA SISTEMA DE CABO BMP BIOMET
FABRICANTE  BIOMET ORTHOPEDICS - ESTADOS UNIDOS
A56460. 456467, 456464, JOR003. AURN06. A9X00T, 49K010, 498011,
498023, A0R024, AUR029, 34 |513604; 34 |513642,
U084

kit instrumental contendo:

CLASSE | BO0446X90011

8031 - Cadastamento ( Isengdo ) de Material de Uso Miédico IM-
PORTADO

Ku Instrumental 23351 OTR6S6/2011-46

INSTRUMENTAIS ESTEREIS PARA CIRURGIA DE QUADRIL
BIOMET

FABRICANTE = BIOMET ORTHOPEDICS - ESTADOS UNIDOS
CLASSE | BOO440E90N4

#031 - Cadastramento | Isengdo ) de Matenal de Uso Medico IM-

PORTADO
BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA K 00124-5
i 25351 098490201 1-92

LAMINAS DE Si SOPLUS

FABRICANTE SODEM DIFFUSION SA - SUICA

1180 OW/S. 11500 IS, LESO 140 11RO 22108 1160 1O/S;
1161 20/5. 1161 3(VS,

1162 15/8,  116235/5, 116428 LJ/S. 1566 25/5, 1166 22108,
119212178, 1266 22L/S,

1186 22178, 1168 22L/S. 1191 12L/8; 1205 18L/S: 1200125178
1178 221451171 128

1215 1RL/S; 1201 251 "S 1235 19078, 1235 25LJ8; 1245 28105,
1 - GOS 1165 - U8,

i1 SIS 1167 - TINS, 1169 - 3WS, 1169 - 2008, 1169 - 55/8, 1169
- 4578

CLASSE 11 80012450016

20007 - Cadastro de Famibas de Macnal de Uso Medico IMPOR-

TADO

BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA #00273-1
FATOR REUMATOIDE 25351 066613/2011-70

Fator Reumatode Turbilates

FABRICANTE BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

35 463124,

! T

07

o
ISSN 1677-7042 3 .
CLASSE 1l #0027310182
RO03 - Regstro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, NA-

CIONAL

BIOTRONIK. COMERCIAL MEDICA LTDA 8022434
Cabo-Eletrodos lmplan \r-ll 25351 O3TR4A/201 1-59

ELETRODO ENDOCARDICO SAFIO §

FABRICANTE HIDmONII\ SE & CO KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR  BIOTRONIK SE & €O KG - ALEMANHA
SAFIO § 53; SAFIO S 60

CLASSE © 1V 802243901%5

K052 - Regestro de Familias de Equipamentos de Médio o Pequeno
Portes, IMPORTADO

BL INDUSTRIA OTICA LTDA % 01360-4

Lentes de Contato 25351 413771/2000-6]

PureVision® 2 Lentes de Contato de Tonalidade Visivel (Balafilcon

A)

FABRICANTE = BAUSCH & LOMHB IRELAND - IRLANDA
FAHRICANTE  BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR  BAUSCH & LOMB ELC SPL - HOLANDA
(PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR - BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR  BAUSCH & LOMB IRELAND - IRLANDA
CLASSE 11 80136060133
026 - sty de Matenal de Uso Médico IMPORTADO

ﬂ\{[) COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA & 05230

(nm'n'o 2535 33120472010-52
AQUACEL SURGICAL - CURATIVO PARA COBERTURA (-
RURGICA DE HIDROFIBRA
FABRICANTE = CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR =~ BOSTON MED DEVICE INTERNATIONAL,
LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR = CONVATEC DOMINCAN REPUBLIC, INC
DOMINICANA, REPUBLICA

INC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR = CONVATEC,

CLASSE 111 RO5230200 1 8

::'J\zi';()- Registro de Familias de Matenal de Uso Medico IMPOR-

BME MEDICAL LTDA - me §.02998-8

Sistema de Lascr Para Termpia 25351 3436 13/2010-78

MedAn 426

FABRICANTE = MEDART A'S - DINAMARCA

DISTRIBUIDOR  MEDART A/S - DINAMARCA

MedArt 426

CLASSE 11 RO2998K005K

r':l»w Registru de Equipamento IMPORTADO, de Médio ¢ Pequena
e

Sistema de I.u:r Para Terapea 25351 3261882010-11

MEDART 6

‘IT.\HRI(ANTI' MEDART (ASAH MEDICO) A/S - DINAMAR-

DISTRIBUIDOR  BMR MEDICAL LTDA - me - HRASIL

?JI‘STRIBI’ID(]N MEDART (ASAH MEDICO) A'S - DINAMAR-

MEDART &10

CLASSE 11 8O29URR0059

;il-l'* - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio ¢ Pequeno
pric

Sistema de Laser Pam Terapia 28351 337193/2010-49

MEDART 470

FA‘\BRI{'ANTE MEDART (ASAH MEDICO)} A/S - DINAMAR-

DISTRIBUIDOR =~ BMR MEDICAL LTDA - me - BRASIL
DISTRIBUIDOR - MEDART (ASAH MEDICO) AS - DINAMAR-

CA

MEDART 470

CLASSE - Il KOZUOER006(

!Fi‘to:»lt} - Registro de Equipamento IMPORTADO. de Médio ¢ Pequeno
e

Sistema de Laser Para Terapia 28351 3436592010-16

MEDART 435

FABRICANTE = MEDART (ASAH MEDICO) A/S - DINAMAR-

CA
DISTRIBUIDOR ~ BMR MEDICAL LTDA - me - BRASI
T)IRTRIB['IDOR MEDART (ASAH MEDICO) A/S - DI\.-\\IMR

MLI)AIU 435
CLASSE | JIT BO299RR006 |
llu-w Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio ¢ Pequena

R\!-l BRASIL MATERIAIS E INSTRUMENTAIS LTDA 03638

Nncu Pam Confeccao de Moldeiras 29381 1010637201 |48
PLACA DE EVA POWER PLAC

FABRICANTE BM4 - BRASIL MATERIAIS E INSTRUMENTAILS
LTDA - HRASIL

Placa deFva Power Plac | 0 mm

Placa deEva Power Plac 2,0 mm

Placa deEva Power Plac 3.0 mm

CLASSE | B056383%001

K030 - Cadastramento ( Isengdo ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL

BOITUVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8 021157
Bolsas(de Agua Silicone Gel Gelo ¢ Chatras) 25351 090221201 1-71
COMPRESSION COLD

FABRICANTE : LU MARK - TAIWAN

DISTRIBUIDOR = BOITUVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
HREASIL

COMPRESSION COLD OMBRO

COMPRESSION COLD PUNHO

Este d pode ser verificado no ends
el codigo 10102011041 100003

etrdn

| £

MP n® 2 200-2 de 2000 ¢ 247082001, que mstitui

it ifwww i gow brisieticide honl, b do d

a Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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ADVERTENCIA
Este texto ngo substitul o publicade no Didrio Oficlal da Unifio

Ministgrio da Sagde
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006

A Diretoria Coleglada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuic8o que Ihe confere o inciso IV
do art. 1'!
do Reg do pelo D to n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso || e nos
§5 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portania n® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006 e

Caonsiderando o disposto no Art. 41 §2° da Lei 9782 de 1999, alterada pela Medida Provisoria 2190-34 de 2001
Considerando a definigio de medicamento presente no Art. 4° inciso |l da Lei 5981 de 1973,

Considerando o art. 2 inciso Ill da Lei n® 9279/96, gue regula os direitos e obrigages relativos & propriedade
industrial adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Prasidente, determino a sua publicagdo

Art. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as seguintes definigdes.

MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA -produte farmacéutico. tecnicamente oblido ou elaborado,
com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uS0 Ou exposiGA0 possa causar consequéncias e
ou agravos a
saiude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo | desta Resoluglo.

NOTIFICAGAO - comunicagdo & autoridade sanitdria federal (ANVISA) referente & fabricago, importagéo e
comercializacio
dos medicamentos de nolificacdo simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento

AFE - AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - Ato privativo do érgo ou da entidade competente do Ministério
da Saude, incumbido da vigildncia sanitaria dos produtos de que trata este Regul o, contendo permi para que
as empresas exergam as
atividades sob regime de vigildncia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante comprovagdo de requisitos
técnicos e administrativos especificos.

Art, 2° Fica Instituida a notificagéo simplificada de medic oS 1 te peti o eletronico.

§1° Para efeito deste regulamento séo considerados medicamentos de notificagéio simplificada agueles constantes
no Anexo | Art 3° A notificagao ndo exime as empresas das cbrigagdes do cumpnmento das Boas Praticas de Fabricagdo
e Controle e das demais regulamentagdes sanitarias

§1" Os produtos mencionados no capul deste artigo devem adotar, integralmente, as informagdes padronizadas
no Anexo | deste regulamento

§2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescrigBo médica

§3° E vedada a comercializagdo dos produtos do Anexo | na forma farmacéutica injetavel.

§4° Todos os produtos a base de canfora sdo passi de reg como Medicamentos Especificos.

§ 5° As inclusdes, alteracdes e exclusbes do Anexo | serdo publicadas periodic pela ANVISA, em resolugdo
especifica,
apas iagdo, pela Si do do Formuldrio Nacional da Farmacopéia Brasileira das informagfes apresentadas

pelas empresas
através do REQUERIMENTO presente no anexo |l IV deste regulamento

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Préticas de Fabricago e Controle, de acordo com
a legislacdo
vigente, e que estdo devidamente autorizadasficenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem nolificar e
fabricar os produtos
abrangidos por esta resolugdo mediante o certificado de Boas Praticas de Fabricagio ou protocolo de solicitagdo do
pedido de BPF com status satisfatdrio no Banco de dados de Inspegdo da ANVISA,

Art. 5° Os estudos de eslabilidade devem ser realizados :.on!’orrne GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver
inviabilidade lécnica para realizagdo dos testes requeridos a emp 4 ap justificativa arrazoando os
motivos técnicos.

hitps //bvsms saude gov bribvs/saudelegis/anvisa2008/res0199_26_10_2008 htm{ 13
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Art, 6° A notificagio dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela notificagdo da produgdo de lotes
piloto de acordo
com o GUIA PARA NOTIFICAGAD DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cad. ou registro vig
junto & Anvisa

§ 1" Os lotes piloto poderfo ser comercializados, a critério do fabricante, apés a realizacdo do estudo de
estabilidade acelerado e a devida notificagéio do produto, conforme ido neste

Art. 7* Anotificaclio deve seguir os seguintes critérios

§ 1° A notificacio deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autorizagio de funcionamento para
fabricar e/ou importar medicamenlos.

§ 2° A empresa devera realizar uma notificagéo individual para cada produto, conforme este regulamento.

§ 3° Caso ocorra modificacio em algum dos campos presentes na notificagio eletrbnica a empresa devera
proceder a nova notificacdo para o produto e simultdneo cancelamento da anterior

§ 4° A nolificagdo deve ser peticionada pelo assunto "MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA - RDC
... mediante peticionamento eletrénico.

§ 5° Todas as nolificagbes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificacdo de cada
produto, respeitando
os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n® 6.360/76

§ 6° Quando houver suspensdo da fabricagdo do produto, a empresa devera notificar a exclusdo de
comercializacdo deste produto, mediante peticionamento eletronico.

§ 7° As notificagdes de que trata o caput deste artigo estdo isentas do pagamento de laxa.

§ 8° Sera disponibilizada, para consulta no site da ANVISA a relaglo de empresas e produtos notificados,
imediatamente apos a realizacéo da notificacdo.

Art. 8" Os produtos especificados no Artige 1° devem citar, em sua rotulagem, o enguadramento nesta Resolugio,
adotando a
frase: * MEDICAMENTO DE NOTIFICACAQ SIMPLIFICADA RDC ANVISAN® . /2006 AFEN®..... ... . "

§ 17 A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | & no Anexo Il 11l
ficando disp de ap Gdo de bula

§ 2° Fica facultada a utilizagdo de embalagem secundéria, caso constem na embalagem primaria todas as
informages exigidas
no Anexo | e Anexo |l deste regulamento. As informacfes sobre especificagBes analiticas minimas e referéncia néo
devem constar na
rotulagem do produto.

§ 3° Fica dispensada a ulilizacdo de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens
devemn apresentar lacre ou selo de seguranga, para garantia da inviolabilidade do produto

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificacio, o nome do produto ou sindnimo presentes no Anexo |
deste regulamento, sendo facultada a adogdo de marca ou nome comercial

Art, 9° A adequagdo a este I de icamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser

realizada respellando as seguintes disposicbes:

| -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no momento de
sua renovagio. A crtério da empresa, a adequacdo a esla Resolugio podera ser realizada antes do periodo de renovagao,

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se adequar
a este regulamentc no momento de sua renovagao. A critério da empresa, a adequacio a esta Resolugdo podera ser
realizada antes do periodo de renovacao

§1° As petices referenles a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento
1 rario serdo enc ias a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de peticdes de renovagdo de cadastro de
modlcamemos protocoladas antes da publicagéo deste regul . & adequagdo deve ocorrer em até 180 dias.

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com lnulcswes diferentes, a emp deverd adequar-se as
informagdes existentes no Anexo | e poster idenciar p lo do requerimento de inclusfo, alteracdo ou
exclusdo presente no Anexo |l deste regulamento e agunrdar a publicagdo conforme o § 4° do art. 3

§3° O cad de medic )8, cujo principio ativo, concentragio efou forma farmacdutica ndo estdo
relacionados no Anexo |
deste regulamento, sbo validos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolugio
ou nos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa

Art 10 As informagdes apresentadas na Nolificago sdo de responsabilidade da empresa e serdo objeto de
controle sanitario pela ANVISA
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Art. 11. Ficam revogados art. 3" e art 8° da Resolugo RDC n® 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 2,11 121 ;
gnz:o?:-;adﬁnesolu(.éo RDC n* 333, de 19 de novembro de 2003
Art 12. Esta Resolugdo entrard em wvigor 15 dias da publicagio
DIECEU RAPOSO DE MELLO

ANEXQ

Saéde Legis - Sistema de Legisla¢ ¢0 da Sagde
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Este twata mo sabetite o publicade no Diério Oficial da Unido

Ministgrio da Sagde
Agéncia de Vigilhncla i

RESOLUGAO RDC N* 189, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*}

A Dwetorm Colegiada da Agéncia Necional de Vigildncia Sandtaoa, no uso da atrbuigo que Ihe confsre o incma IV
do art. 11 do Regulamento sprovada pelo Decreta n® 3,028, de 18 de abril de 1996, @ tendo em vista o disposto no incise
il & now &5 1" & 3" do ant 54 do Regimento interno aprovado nos iemos 8o Anexo | de Portana n* 354 ds ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicads no DOU de 21 de agosto do 2008, em reuniic realizade am 23 de outubro de 2006 &

i Coonsiderando o diaposto no At 41 §2° da Lei n” 8782 de 1589 aferads pels Medids Provisdns 2180-34 de
1,

C & defingllo de presente no At 4% incso |l da Le 5591 de 1973

Caonsiderando o &t 2 incsa Il da Lei nol2 T8 que meguia os direitos e obrigagies relativos & propnedade
industrial,

Adota & seguints Resaluclo de Dirsona Colgiade & su Diretor.P) B asua pho
Art 1" Parn afeilo desta a8 80 guintes
MEDICAMENTO DE NOTIFICACAD SIMPLIFICADA produts obtido ou
com Rnaiidade profilitica, curative ou pabativa na qual existe bairo MICO de Que Beu USO DU ExXPORCREO POESE Causar
conseqléncias @ ou agrevos & salde quands todes as de uso e de quahdade descrias no
Anexo | desta Resolclo.
NOTIFICACAD -comunicaclo & nutoridede sanitara federsl | J relerente & .
Ao dos de = no Anexo | deste regulaments
AFE - ALUTORIZACAD DE FUNI::DCNAMENTO DE EMPRESA- Ato privatva do orgho ou de entidade competente
on Salde g sanitdnas dos produtos de gue trats ests Regulamento comtendo
PEFE QU IS Bmpe mr:-eru 0t regime de vigl sankdra, mstituldo pela Lel no & 380
de 1074, mediante provacho de req técnicos & i
At 2% Fica institulde de par rmm P no site da
ANVISA §loFam efeitc desis reg sdo <3 ifhca b aduRhrs
constantes no Anexo | An JoA nio axme as das nbnqqﬁei on cumpnmenta das Boss Prétcm
e Fabncagho » Controle & das demais mgulamentacles sanitdrias
1" o8 supitos & de verm adoter insgraimente. as nformagbes

padronzadas no Aneso | deste reguiamento

§2° Os produtos no Anexo | sBo de venda menta de prescricho médica. §30E vedada a comerciaizaglc dos
produtos do Anexo | ne forma farmacdutica netdvel fdoTocos os produtos gue contém cAnfors como panciplo stive sbo
passhen de registo devenco Segue o% masmos criférios. adotados pam registro de Medicamentns Especificon

o CRSON 08 com ntrvos WM outras el

i 5" As incluses, Iﬂlflw & sxclusdes do Anexe | Ilﬁu nm pnmmmunh peln ANYISA, am resclugio

, apds presents no anexo ||
mmm AMW&MMMMmMr auam para auxiiar na decado de
inclusio, atteracho

ou exclusio da formulscio solcitada
Art 4% Apenas as . qus as Boas Pm\m de Fateicacho & Controle, de acordo com
[ hwﬁln vigents, & que sstio Sanithria podem
notificar e fabricar os produtos L uf de Boas Pratcas de Fabncaglo »

Controis( CBPFC) ou profocoks de m-:u;n ¢o padidn e CEPFC com status sahafaténo no Bance de dados de
Inspechio da ANVISA

At 5 On estudos de devem ser GUIA DE ESTABILIDADE Cuando houver
inviabildede téorica para reslizecho dos lesies requendos @ empress deverh spresentar justificatva arrazoando o
imatvos ldcnicos

Art 5 A notficacho dos produios listados no Anexo | deve pela 1] de lotes
piodo de scordo com o GUIA PARA NOTIFICACAQ DE LOTE PILO’TO axcolo pars produlos gue possusT cadastro ou
regitro vigents junta & An-visa

§ 1" Ou lotes piolo paderio ser mmmmudu ® critéric do hbnclﬂle spds o realizaglio do estudo de
8 devida do produto,

A T A notfcagho deve SEgUir 08 seguIntes cribirios.

§ 1% A notifcacho deve ser realzade, Exclushvaments pela empress com sulorzacso de funcionamento parm
fabncar sfou importer medcamentos

§ 2* A ampress deverd maizar uma notificagso ndnadual para cada produto, conforme aste reguismenio

§ ¥ A empreza ceverd stusizsr s notificaglo sempre gue houver modifceclo em guasguer Informactes
O Mo de ]

§ 4 Todns as notficacBes deverm sef rencwvndas a cads 5 (cinco) ancs, mediante nova notficaclo de cadn
produto 0% prazos ne At 12 da Lel noB 360/78

§ 5 Quando houver suspensbo s fabncaclo do produto @ empresa dewsra nobficer @ ewclusdo de
comaicaizacls desta produto, mediants petoonamants gletrdnica.

§ 6 As notficaghes de gue tets o capul deste arligo estlo wentes do pagamenio o faxs § ToSwid

para consulta no sihe da ANVISA, & relacho de ® produtos Bpde 8

realizacho da notficaghe
Arnt B° Os M pOSSW | 8T sua iebulagem o anguadiamantn nests
mhm amm L3 m X MEDCAIIENTD |:IE NO‘I'IFEC& SIMPLIFICADA RDC nof2008 AFE

§ 17 A rotulsgem dos produtos obto deste reguiamantn deve segur o astabalacido no Anexo | @ ho Anexo ||
ficando disponsados de apresentacio de bula
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§ 2* Fica lacuttads & utizecho de smbalagem uwnuh Cas0 constem na omuhlwm primidria todss as
informachies exigidas no Anexo | 8 Anexo || deste reg aobre eap minimas
® referdnca nbo devern conatar ni rofulagem do produto

§ ¥ Fica dupensada a utiizacso de tinta atve na rotlagem de produtos dests categonia, porém AL smbalagens
deverm apresentar ecre Cu selo de seguranca. para garantis da inviclabilidede do produtn

§ 4° Estes produtos devem adotsr para sua identificaclo o nome do produlo ou smdnimo présentes no Aheso |
deste roguismento, sendo fecuitede & adogo de marca ou nome comercial

A B A 8o & este e au
roaszada as &

na ANVISA deve ser

| - Todos os produlos cadastrados na ANVIEA como sanion de registro devem se adaquar & este regulamanio no mamento de
sua rencvaclo A critdévio da empresa, @ adequacha & exta Resolugla poderd ser reslizada antes do periodo de renovaiio

II D. produtos hlﬂm no Anexo |, porém i &m outras g Saverm 58 sdequal
de sua A ciitéfio da empresa, & nnnqu-eno 8 estn Resoluglo poders aer
mhlda antes do n-'lm de renovacio

§1* Aa peticBes refersniss 3 cadesiro de medicamentos mentos de fegsitro am anblise ou em arquivaments
W“uﬁumlwnlwmnwm No caso de peticdes de renovaglo de cadastro de

P wntes o deste reg al deve ocormer em ald 180 dus
§2° Cano haja produlos ou om & empresa deverd adoeguar-se os
o Anexd | 8 do g de inciusdo, slteraclo ou
euciuslo presents no Anexo il desie reguinmenis o wm‘lom‘h
§3* O cadasiro de medicamentos, cujo pnncipio atho, wiou farma néo estdo
melacionados no Anexo | desie reguismento, sAo villidon até o lermino de wua vighnoa, devendo posteriorments
u eusa A 80 ou BOS reg pars registro de medicamentos unto & Anvesa
A0 As na Notifcaghbo slo de da empresa ¢ o obieto de

controie sanddng pela ANVISA

Art, 11 Ficam revogedes art 3* o art 8° da Resoluglio RDC n* 132 de 20 oe malo de 2003 eosters 211121,
3T &7 1doanews da Resckugho ROC n* 333, de 10 de novembro de 2003

A112 Esta Resclugdo entrard em vigar 15 dias da publicagio

DIRCEU RAPOSO DE MELLOD
PRODUTO CONCENTRAGAC SINONIMOS  FORMA INDICAGAD REFERENCWA  MODODE ADVER ENCIA  ESPECFICAGOES REFERE
DO PRINCIPIC FARMACEUTICA BIBLIOGRAFICA USAR ANALITICAS MINIMAS | BIBLIOG
ATIVD DA INDICAGAD DO PRODUTO DA
AHADC ESPECH
ANALITH
CARACTERES liquido
Imgsdo, incelor,
Mo pade sar fransparema. sem odor
aplicads em sparems PROVA DE
grandes dress do  IDENTIFICACAD
cOfpo, Quanda DOSEAMENTO Deve
Antwséptico, Aplicat duas sxstrem jesbes | comer de 2,000 a
bacienos-titicc  Martindale 52*  atrés vezes | de qualquer tipo, | 3,.200% - de H3B03
2% de i Agua » fungicida Ed, 1986, pAg  sodis, com ferides ou PH. Deve wstar na faxs
bcide bane biévico B " Selugdo Bendo ytizado 1554 Formudirio ausiio de Quermaduran delBadld
e emprocessos  Naconsl 1°Ed  compressas  Produto de uso  BACTERIAS TOTAIS
infacciosos DOU 16OBDE  de gare oy exclusive em Minama 500 LFCig
tipicos- algodio wdutos O uso FUNGOSLEVEDURAS
#*m criancas TOTAIS Miximo 100
represents neco 8 UFCIG AUSENCIA DE
saude Mo PAT
Inganr aursgnosa. E col
Staphiococtus aureus,
Saimonale sp
cido Fomads de  Pomada Cuerstopidstics CARACTERES Massa
salxiico Acido ;::':Wﬂf.‘..Ed ApScanas branca, praticaments
salicilico 2% SRY VoA, vy Pode ocorel 8 i dora, untussa a0
2% de deo Vi pag 756 afetadas, & absomdo e
assling tata. homogdnes
saligilics % Formuldna nede. & salicilismo &m DOSEAMENTO Deve
‘ x Nacional 1° Ed.  retirss peln  Uso prolongado
DOU 150806 manhs conter 1.8 8 2.2% de
#Scido salichice
deida 20 % de acido Pemads de  Pompda Queratolitica -  Formuldna Em Contra-indicaglc CARACTERES massa
saleice  waliciion - Acida nas Nacional 1* Ed - com - | brance pr
sahciico 20% hiperquerstoses,  OU 150805 iocam, no hipersansib&aade inodors, UniLosa a0
Vaseling caso- a0 soido tato,
saliciade rachaduras  saliciico, durarte DOSEAMENTO t‘IM
20% de pés. duss 8 gravider & conter 18,0 22,0% de
weres 80 dia, lactagio acido salicllco
na caso de  Diabéticos devem
calos Soco%  Usal coMm cautela
& verrugas  Evitar contato
aphcar o com o olhos. &
nofe, face, drghos
cobnndo gentas &
com Mucosas Lavar
esparadrapa. as mios apos &
® relirando-o  aphcacio
na dia Intaraghes com
seguinte medcamentos
useda com
sabdes
abrasivos
prepamaches para
acne,
preparaches
contendo dicool
COSMAtICoS 0u
sables com fore
sledn secante
pOdem Causar
wlwfion imtantes |
oU secants
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camuiatve
resultande em
iiagdo
wxcossiva dn
pole Reaches
Biversas pooe
ooormer absoglo
® salicilisma am
use prolongade
Liguida Luvagem de CARACTERES Liquine
ferimantos limgdo, moolor
tranaparents modors,
iraloido @ sentc de
particulas em
suspensbo -PH Entro
5070 TOC Maximo
1,6 mgA ou ppm ou 500
ppb (%)
Agua CONDUTIVIDADE
destiads Miximo de 1.3 ms
Agua (Andlse de controle de
Deionizada guaiicade sm
Agun por processa) BACTERIAS
ROvﬂml Nbo deve sar TOTAIS Mbamo 100
3 Usaco pars uF
Agus por ;'g; ”“""‘m L"“:'"“’ inpetiveis A CU%OGA_EVEI‘JURA&
| Uiltrnfitrgao H.rh,m- e :“’ ingestio pode  TOTAIS. Mawimo 100
gon e Ed - 1588 n:m.,.. causar diamréis  LIFCig AUBENCIA DE
sindeuma parm T Py D devido & PATOGENDS Px
Agua nuséncia de lons  sen 8, Esch
uginosa,
punficads ra dgua ol Staghllocoocus
deve ser sursus. Salmonedla sp
utizado 085S [*) T teste de
cantarme o TOC pode sar
Processa de substituido pelos festes
ohtenclo) dus purezs
#stabelecdion na Farme
copdin Brasilers 3a
Edicho (aménis. calcio,
cloreto, sulteto, acioer.
alcabmdade, ddndo e
carbono & reslduo pele
svaporaglo) Nao
aphicivel o toste do
endciconas
Aleool 70 Solugle Antinsdptico . CARACTERES Liquide
Uso maarmo  Menter 88T i incolor edor
Aplicar vt carncteristico de #lcool
Farmacapéia dretamente oL volstl PROVA DE
beasieira 2¢ £, 0o local gem i IDENTIFICAGAD
kool etfica 70% 1050 - pag 1102 sfetndo,  MeMmade BOm | e UCinADE Deve
(/) Adeool efikca 01154 previamants P venda ao estar erire 0878 &
T Farmrubng impo, com o PeBIeS Dev-se o gg agec)
MNacional 1* Ed - suxilio, se dvartd ALCOOMETRIA Dove
DOU YSIOWDS. | desejar, dn | PTHEEIRERR L estar entre 88,0 2 720
aigodloou  pol e " {Akodmetro 200 C)
gaxe 46 e 20002107 | r:};)m estar antre 55
Alcoal gt Gal Antaseptico de
mitos
s CARACTERES |Cc
Sewtamanis especificacho intern
Formuldno Nacional  no iocal (OBS Deve-se I'm‘f:ﬁ
alcog! etitico ',j,:m:w i perudn i intarna da ampresa
0% fviv) : B conidas o COSIDADE (Cc
s 37°Ed 1000 pag.  Impo como | na NBR S891/87 ¢ ROC
1857 @ 1068 suxlio, se 48 de 2000002 Sapacicagho e
desear, de empress) PH (Con
aigodio ou :'p"’"""':m Llirai
Qare
10%: da Amania dilulds Solucha Neutralear F i Lina thpica Evitar contato comos  CARACTERES Lic
amdnia picadas do Bragiigira ¥ Eg, 1078 Agiicar no olhos M#o malar Em  incolor, limpida, vol
ingeio - pig. 10801081 local da contalo com pele & forte, picante sabor
Mamndae 32* Ed pleads oihos produz bothes ¢ alcaline PROVA Di
1099, 1548 vesiculas Cusimadure  TIFICACAQ DOSE
da emdnia provoca Deve conter no mir
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CARACTERES So

Fammscopéia Aplicar scbre O produto poda odor camoterisbeo.
Brasieira 2 Ed 1958 olecal como  manchar @ pels. nesse | presencs de substd
azul de 1% de azul  Saluglo de azul de Sohuclo Antissdgtics - pag 110 Martngals, %00 de COS0 pods -ser UZEdE  dePOsio o suspen
metilans de metiena - metleno 32 Eo- 1806 phg gaze algodic  uma soluclo de PROVA DE IDEN-
085 ou espaluls  hipoclonte de sidic TIFCAGAD DOSE
Uso tdpico pars clarear Minimo de 0 B50%
de 1 050% C1BHIE
Farmacopés CARACTERES Lk
Brasiers 2 4 pag Aplcar sobre ::T:":?:":m' cor castanha de ch
0% benjoim 812 Martindale, 1* o local, com o ¢ ®  sromético, suave
bemain Sumatra Tintura 8 benyoin Solugha Antisséptico | Ed Espanhola - 2003 suslio de SOQUmNGE; poiem acre, adconando §
Benzom - plbg. 1757 pare. wmm?. mesturs lefoss & fou
Marfindale, 28" Ed -  ou espituls g e o8 contato Acida PROVA DE
1962 pag 314315 e IDENTIFICAGAG
CARACTERES Po
branco, apacas, nc
sabor salgada
BOLUBILIDADE 1
A we w0 de dgu
:‘T‘ NIM;.:I Mo usaf urtaments rm diconl. PROVA
Farmacopdia cale)amym | O dets licton (& TIFICAGAD META
Brasinirn, php 148 degua DN de ists) devido & PESADOS Wanorms
151 Farmacopés  (oRC 08 possiiidace de PERDA POR
minima 6% Brasiiers ¥ Ed tormar 30 ocondncia de sindrome  DESSECACAC Ma
barbonsin, [i# F aimacopdia rrutos antes | BiEINO-licies 0.25% SUBSTANC
de sadin bicarborate % de vich Pa Antidcido Brasiiera 4* Ed Parle ey tafeiod Foaghes advernas INSOLU-VES NA /
e Il pig 133 para pode ocorrel afedo Apresantar parfeta
9390, Madindsle, 329 Ea L iebote dcido, devido s iimpides AMONIO |
1006 pag 1153 excessode | PUMUIACED db gasiting  ppm CALCIO Mix
Martindale 34°Ed 000y No use prolongade ppm FERRO. Max:
2005 -pag 1224 gt he rage acompanhaments ppm CLORETD M
estbmago midice ppm. CARBONATC
supsror s 88 5 U
Maxima 150ppm
DOSEAMENTO %
Deve conter no mir
no Moo 101%
CARACTERES Pd
Branca, modoro e i
| BOLUBILIDADE -
Praticamsnts insol
bgua o hicood, lever
sokivel om dgus, P
IDENTIFICAGAD b
PESADOS Mamirm
PERDA POR DESE
Maxima 2% SUBRS
INSOLUVEIS EM &
Farmacopéia CLORIORICO M
miriena de Brasieirs 3* £¢ fenagdes advarsas AMONIO Nio desj
carbonato | BE% de 1676 - ode ocomer -afeilo vapores de aminia
Secitia  carbanato ge CDONA0 da calcio L Aniicido 185,186,187 1a2g00dm F e devdo s | Mixime 200 ppm ¢
R Martindaie, 32* Eq estimulacio da gastring  Mdwimo 350 ppm £
1996 pag 1182 ESTRONCIO Ndo
. turvar, nam precipd,
SULFATO Miwimo
FOBFATO DE CAL
OE ALUMINIO. Ni
haver turvacho, ne
precipitsgho. MAGH
Mio deve formar pi
DOBEAMENTD Dv
na minime G8% e n
100 5% de carbone
chlog
carbonatn de 500 mg de carbonato de chion  capauln Antodo Farmacopéin Jadchpsuies  Foagdes advensas  PESO MEDIO De
cdicio carbonato de Brasileirn 3* Ed oo dia pode oconer efedls | CAPSULA (Cenfo
céloo 1876 pag rabote Acido, dewdn  especificacho wie
185,188,187 # estimulagdo da empresa) PROVE
Martindale, 32* Ed gastrine IDENTIFICAGAC
1608 pig 1182 DOSEAMENTO |
Formulbno Nacions conber na minima
1" Ed - DOU o mdxime 100§
150805 carbonaio de chle
|500mg | aquivale
de caicio
carbonatn de 500 mg de carbonato de caloia  comprimido  Antiscido Farmacopdia 2ad Reagbes adverses CARACTERES (
cloio carbanato de Brasiless 4" £d - comprimidos Ao | pode aoomer sfeito espacificacdo ime
chicio 2000 - pag 6E-1 da rebote-deado, devide  Bmpresal
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USP 4 - 2000 pag A estimudacio da SOLUBILIDADE
M8 elT0 gastrina Pratcaments -ins.
agua » dicool e
soluvel om dgua
DE IDENTIFICAG
EAMENTO De
ne minimeo $8% &
mximo 100 5% ¢
carbonmo de clic
{500mg | equivale
de cilcio
colédio lacto calicidn Sokugho Verrugas comums.  Farmacopéia Use externs
saliciads plantar & Brasiera 1" Ed Profeger as T
calosigndes pag. 256-267 Arean ao redor CARACTERES. 3
Formul ério Nacionsl  da leséo com Mo usar prdwimo pane Yrecous, M
20.0% (@) 1°Ed - DOU waselina sica  aosoihos Eviarg  TeriParante may
e dcido 1SMADS Martn-dais Aphcar uma ver  contato com as i
3* Ed | 2005 pig a0 e, wid IMUCOSES @ @ Pale
sahciico amaroiada TESTE
e ns7 eliminagho da  integra O uso é PELICULA: Palin
10.5% (pp) weiTiga ou contraindcado sm atbrany
15 0% dcido calcucade disbdticos & em " m"' c“:u“
etion quato u_mid- pacientes com Moxmng‘_ oy
de colidie, deéficits ciroulstongs DOBEAMENTO |
Biperando cads  em membros sanin i i
:::?.u:ar 27 0% oe doido
reaplicegio
coiddio 12.0% (g/mi) cabcuda Soluglo Farmacopas so ewimma
saficiade icido Britdnica 2003 Proteger as -
sabeilion (Salicytic Acid _Arsas a0 redor ::‘R“CJEFES “'
Callodion) dalesdo com  NBO usar praximo . HEn,
Martingails M° E0 - vaseing sthde  soscihos Eviaro  TDTSParene. mi
2005 pag 1157 Aphcar uma vez | Comato com as ﬁ‘* icodlico. «
Vertugas comum, 5o din, até MUCORAS @ 8 paie TES?E.D.Em;ém
plarnr o abminacho da Integre. O uso & PRBC SRy
calosdades vOrruge ou contraindicada em i
queratoplistco eaiosdade, dimbetican o em i .“r:r“::“
quatro camadas  pacientes com DGBE;IKMNIG |
de colddio, déficils corculatanos St e ik
#sperandn cads  em membros S8 8% e b
CATada secal ssliclico
antes dn
reaglicaclo
CARACTERES F
srmarelo-ciring, m
odor caracterislie
sabor & levemant
B0 tmo BOLUBIL
Anglicagto de il
Auling. #m B2 partes de ciorr
Mpico po de causat | Coo e
imtacho na peie NBO | e nieicac A
mgars Mantar fora DE FUSAD Port
Farmacopéa 1o .Ic‘"“c:" fusbo am tama de
Poruguesa Vil s Moo o hos boea "y CLORETO. Maxir
10% da 004 Volume 2, pag ppm BULFATD #
‘aniofm anxzofe Escabioss & acne Apbcar no iocal | outras membranas
omote 18 Martindale 32 a do ucosss dave ser | 20 PP SULFET
Edicho 1098, pagina deve escurecer &
1097 o Lo DU ALCALINIDAL
hipersensbilidade so :h.:::osm;u
srcole Reagdes | bounoetos sc
adversas imitacho na CL T Sl T
pele. vermeiniaBo 0U | pog NESSECAL
escamagho da pele Marimp 0.5% RE
PELA INCI-NERA
Missmo 0,3%
DOSEAMENTO -
conber no minimo
creme da srofe
Licor de hoffman Solucho CARACTERES L
limpide, Incaksr d
etéreo inteimmes
Unizado para ® Neutra a0 papel
desengordurar a tomassol. DENGI
pole o coma Farmacopsa Lins tbma Emtomo da 0,77
35% de étor walcuic om Hrasileis 1* Ea {25°C) ACIDEZ |
e wilhon (v} lormulagdes pars 1626 g ":g’:_";.":““ ::'."“'"" Imiacho o CaLINIDADE
acoowzado  Akcool stilicn Bone, alopecin @ H2/343 Formulano e F " | 6 Tomasss
8% (v/v). antimicoticos Nacionsl 17€g . Comouxiliode  Fotossensibiidade  pegin o pOR
tepicos, bem coma, DOL 180808 Mgodia EVAPORAGAD ¢
para romogda de evaporar 50 mi g
fns adesivas alcockradn’ o s
dessecado & 100
deve paraat man
g
extrato flulde  10% exirato | mel rosado Solugho Aduiringents nas | Farmacopaia Aphcar puro eu CARACTERES L
de rosas e rosas estomatiies. Braséeim 1* Ed dilude am dgua, lmpida. xaroposa
rubnas mubras em PrNCIpmima e 1928 pég 5T The na boca ou pardo-avarmeifa
el infantil (sapsnho| Complete German gargenta com dE rona ® sEboT B
Comssion E cotonete, chupsta fracamants adstr
Monographs - pag U gargares PROVA DE IDEN
196/197, PDR FOR FICACAC DENS
Herbal Madicines Entre 12008 1 ¥
pag Ba4 (45°C) DOSEAM
1,50 8 3.00%, ou
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Tanmnos - Deve ot
metodologia que

quantifique o st
oxtrato de rosas
BACTERIAS TOT
Miximo 500 UFC
FUNGOSALEVED
TOTAIS Maxima

UFCig AUSENCI
PATOGENDS P

Staphilococous m
Saimonella sp As
CARACTERES L
XATOPOO, incalor,
Inadore oy leve o

doce ALCALINID
ACIDET Suas so
A glicenne Neulras ao papel
Tarmacéutica tornassal SOLUR
& um produto Miacivel com dgu
com dicool, msohivel &
sacuienie clorofdrmio PROY
atividade IDENTIFICAGAD
sobie 3 pele DENGIDADE 1.2
wxmrcendo o (25%C} COBRE ¢
nfaito haver apatecimer
deimulcents, coloragle FERAL
o & deve produzy mai
quando fraca coloragho ro
aphcado CLORETO. Nbo ¢
Farmacopdia Brasileirs 3*  sobre loces | Contre indicagses’ | turvaglio COMPC
Demuicente,  Ed, 1876 -pay 494/485 imtados o4 pode ocorrer CLORADOSA furn
Minimo 95% a4 lesncos hiparsenaibiidade  deve ser mem
BICENE  yy glcaring  BbCerna SOWG30  mectantem | Ed -Partell-pag 9598 tendema  Preceucbes e soheglo
hidratante Martindads 32 Ed 1086, formar uma  adverténcias no | preparada SULFA
pig 1585 policula ingers deve haves lurvag
protetors ACROLEINA, GLI
contra AMONIACAIS NI
eatimiudos Bmarels, nem des
resutiantes VBpOres de aman
da contsto OUTRAS SUBST
COMm 0 arou REDUTORASA m
rrdariey dave escurecer A
amtuenisns GRAXOS E ESTE
Espaihar o aferanca da tihuis
produta CEve BT MRS Gu
iccionando SACAROSE Noo
sobre tods 8 Produts precpis
drea de uso warmaiha-tijoko RE
POR IGNICAD M
0,05% DOSEAMI
Dwve contar na m
2 no mdwirmo 1011
ghearing

CARACTERES (Co
espacificacho inbem
empresa) PROVA D

Una interma IDENTIFICAGAD
Tormar de 5 VISCOSIDADE (Co
at10mi espacificacho inlern
M""‘""’m quitre empresa) PH (Conl
cnlnﬂ,w‘:o d"u Formuldng Nacionsl 1° | vezes ao expecificacio mern
hidréuido de | Hidrsads de A 3 i ‘_"b:“" *  Ed - DOU 15/08/05 dia 15 Agiar artes ge  2TPMeS8) DOSE.
sluminio & 3 e Lo smo  Duspensdo i - ot ' Martingsie 1* Ed minutos ary TO Hidémdo de
maghdsio | de slumini % il L Rlutrioes Espanhal 2003 pag antes das 4% & ce siumino &
duedensie® | yase refeicies o BACTERIAS TOTAI
‘.wh“h oe mntes de 500 UFCig
e dedar, oua FUNGOSAEVEDU!
cntbng TOTAIS Maxime 1
médico AUSENCIA DE PAT
P Aerugnosa E C
Staphilococcus sur
Salmonedia sg
dxido de  Hidrixido de & de hefrixide &l CARACTERES. (Ct
abuminsg aluminio 5% de aluminm especiicacho Iﬂl:r(‘
t empiesa) PROW
S . IDENTIFICAGAD
Jodmarda s VISCOSIDADE (Ce
Antibodo :ui:“ ospecticacho e
coadjuvante na empresa) PH [Cont
tratamento de Eﬁ""“n‘;""‘ "‘iﬁ’;;' " eS80 Agtwartesde  aspecficagdo nbem
pisriuse RDC27de221002 |mnutos i Satpemie  aretael BOSESM
duodenars e Martindsie, 32°Ed antes 00 \oenting) BACTERIAS TOTAI
ewofage do | | 70v pAg 1554 Mleicos # 500 UFCig
retiuxo etesghiog FUNGOS/LEVEDU
S o 15 Mxma 100 UF
e AUSENCIA DE PAT
Fidien, GENOR P Asrugin
Coit Staphifococoun
Saimonedis sp
hipociorita Solugho Antaséptico Uso N ingerr na  CARACTERES Lig
da sode local, para awtEnn inakad, produts limpide, meslor, pos
hipociariis de curativo de Aplicar nas  fortementa lmve odar de cion, ©
Liquide de Dakun. Liquide fnriday o drous oxidante Evitar  neutrs em presence
BOG0, VOIIM g g sagticn da Dakin diceras Famacopéa Braslemt 4 ges  comsiocomos  fencifaieing em p
S Solugho diluida de Utlrado am ¥ Eﬂ]&ggmﬂ'm‘n Puro ou olhos & mucosas  Deve estar entre &1
B0Sgdecionn o o oe sddio ogontoiogia ne P4 diluida em DOSEAMENTO - O
ativo imigacio de hgua 0,400 & 0. 520% de
canais
desvitalizados
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uposulFe  hipossuto o Soluglo de hipossuifen de

sodic Tiossulfalo de

do sddio sddio 8 40% sbdin,

lodeto de fodato de it B

potassss potkssio a 2% i
potéaso

iodo Iodo 0,1% + Alcool iodado  Golugho

dicool etilco
. 50% (v

oo oo 2% Tinturs de wdo  Batugho
fraca

lado Iodo 5%

Tntute e iodo | Solugho
forte:

Indopoli-vidona 10%
ladopalnvidona
que eguivale a
™

lodopolmidans | Solugho
aguosa

iodo stho
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Nia
Ingrir Restnglo
Formuléng MNacional 1% LUsa uso W gestantes
Ed. - DOU mxterng. cﬂmmw CARACTERES A S
Tratameritn da 150805 Farmacopis Apkcarna  portadores de Hipossulfto de Sédi
plirlase Brasileira 1* Ed 1026 - area dmtirbics da wm liquido limpido,
versicolor pog A8wEE0 stotada  tredide Ndo o peiGt DAMAACS
32" Ea 1098 e isirar om0 manos qus 0.0
phyg 568 adults, g de DOBEAMENTC: 38
dabetes melitus
Ga houver
CARACTERES (Conl
especficacho interna
amgresa) PROVADE
e— IDENTIFICA-CAC VI
Macional 1% |Conforma aspecifics
Ed -DOU  Usa interno. 15 mi (1 e Sasmpanta) o
Wm-am"xn'u - ;imms ::::: ::p::_, :u" produto, este devers ser empresa) DOSEAME
Brasteirs 1% crtiric médico descartado 1odeto de potassio B.
TOTAIS, Méxima 500
Ed pags
25576 FUNGOB/LEVEDUR,
Miximo 100 LIFCYg #
DE PATOGENOS P
E Con Staphiococe.
Saimenells sp
Antissdptica Farmacopéin  Liso externo Apkcar Contre indicagdes
Brasseirs 1*  topicaments am contra indicado pare
Ed Remsngton curstivos no tratamento pessoas com histdrias
Pratice of The de feridas de hipersensibidade &
Scwence and 1 para de odo
Phasmacy 10°  irigaghes de fercdas Precaugion e
d - 1685 ndveriéncias ac aplicar CARACTERES Liqui
pag 1287 o produlo ne pele nba  castanho svermethad
cobrif o local com teckio | Caracteristico de iwda
oclusve Reagbes IDENTIFI-
AdvETEES B GOSEAMENTO 100
hipersensibiidade, 0.095 a méximo 0,151
germiments mandesta- DENSIDADE Deve e
a8 por erupgbes 0,955 a 0,680
papulames » vesiculares
afamatosas na Ared
sphcada e ingendo
Bidentaiments podenm
afetar a mucoss
pastrintestinal,
Antissdpben Cantra Indcagdos
contra indcadn pars
peEssoas com histongs
de hipersensibilidace &
composton de (oo
Pracaugbes e CARACTERES Ligu
®0 aphcar ¢
;:::":;' # Ieitire de iodo na pele Caracterisboo de GO0
Ed pg 712 W30 exwino rilo cobrr o local com  IDENTIFLCAGAD
Formuldis Topicamants em tecido ockmnvo. O DOSEAMENTOD 1004(
Nacional 1% curativos no trataments | produto nbo deve ser 1,800 & méwmo 2,25
Ed -DOU du tondas usade 9m casos de, DOSEAMENTO DE
1 SOROS feriday abertas (pode  Deve conder no minin
resuitsr om sbsorcso do 1700 g de lodeto DE
B & e cutitivos Deve astar entre O 58
oclesivos Restngdo de
uso Meoiateis 8
gestantes pode causar
imcocacha peio ioda
Evitar uso prolongado
Antmsdptico Formulario Uso sxterna Aplicar Contra indicacles CARACTERES. Ligui
Naconal 1 nte em Contra indicads pars  castanhosvermelha
Eqd -DOU curativos no trataments  pessoes com histiras o de odo
1 SOA0S de fandas de hiparsensibilidede 8 [DENTIFICACAD DC
compostos de iodo. 1000 Minimo 6,3a
Frecaugtes s da iodo. DENSIDADE
ndvertdncias ao aplicar entre G BSS a 0 880
& inturs de 4o na pele
nia cobrir o local com
lecito oclusivo. ©
produto no deve ser
USadD BM CAS0S e,
forides abertas (pode
resultar am absorglo do
Iodo) & #m curEtvos
ociusvos Restrigho de
uso neonatals &
gestantes pode causar
intoxicacho pele odo
Evear usa proiongede
Antisséptico ISP 0 Uso externc Aplicar O produto nba deve ser  CARACTERES Ligul
pars uso phy 1268 fopicamarnts nng Afoed  USado oM casos de castanhomvermelhad
pico 1209 alelacas ou B crilno alergie 80 jodo, ferides oo Catactelistico de
Fomutano médico Agha & um abertas Presenca de pamicuts
Nacional produto @ base de ipode resultar am suspensdo PH Entn
1" Ed U-DO polvind pirralidona iodo - absargho 6.5 DOBEAMENTD
150805 m solucho squosa. um do iodo) & em curativos 0 B00% & 1 200% de
Martindale complexn estivel o = ] el PROVA
32 od pivg athvo que lbern 0 ioda  UBD Neonatais o DE IDENTFICAGAD
1334 progressiva menie E gestanies

atvo conira todas as
formas de bactérias ndo
esporulsdas fungos &
wirvs, sem irmtar nem
sonsibikza a pele
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poda causar ntoxicagha
pelo iodo. Evitar uso
projongada Em cass de

ingestio
acxdental torer
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lodopai-vidona  10% iodopalsadona  Solugho Demarcacio do  LEP XX

Ministrio da Sagda

sendo lpcimants
remavivel em dgua

Usa wxterno £ indeado
na damarcaclo do
CAMpo operatdnio & na
prepara; Ao
préoperatina da pele
do pacwenie & da aguipe

lodopoinvidong fdro- campa pdg 1268
s aguivale 8 algodlics operatdno & Formutario
1% preparaglo pré-  MNacional 1%
odo athe opsratbna (ant-  Ed DOU
sepsis 150805
da pale)
32°Ed pag
11234
wdopobvidona 10% wodopoividona | Soluglo Anfisepsia da  USP 000
indepairidons com pole, mios & phg 1268
que equvale § 7
1% iodo atwo Nacional 1%
Ed - DOU
50805
manteiga de  minme e manteiga de Bastdo Emoliante pars  Farmacopdis
oacal T0% ce eacay rachaduras Brasigia 1*
rmantsigs de nos ldbios Ed 573574
cacay Marbnaale
I Ed 1988
phg 1385
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cinirgica se
sspaliar na pele o
massegear por 2
minutos Dol
Evaporar o koo
normaimenis Se
necessdno, repets a
operagho Aglo &

um produto & base de
poivind pimosdona lons
&m soiuCho slcodhca
um compiexo estivel &
atve gue libera o jodo
progressivamante £
=tvo conire todas

as formas de bactérias
niio #sporyiadaes,
fungos o virus ©
emprego do produt
para provenclo 8
tratamento de infecgles
cutaneas ndo spresants
o inconveniant & de
irritagdes da pele & por
8t hidtossolive

| nda mancha
scaniusdamenie § pele
sandao faciments
removivel em agua

Uso externo E indicada
na oegermacho das
mbos & Dragos d8
wquipe crurgica & na
preparacha pré-
operEittia o8 pels o8
pacenies Aconssfis-se
aspaihar na pele &
massagear pot 7
minutos Enxaguar com
dgus cormente 8 repelir
a aplcacho s
necessdrio secando a
pale com geze ou
toatha esterilizada

Acho & um produlo 8
base de polrand
pirrniidona

lodo em solucho
degermante, um
complexo estivel o
uive Gue kbers o iodo
progressvemente E
atvo contra todas

85 foimas de bactérias
nio esporulsdes

fungos & virus S
emprego do produto
pam pevancic &
tratamento de infecgdes
cutdneas nlic apresanta
0 InCofverent

® de imiaghes da pele =
por sof hidrossollve |
nlc mancha
acenfusdameante @ pels,
sendo facimente
removival sm Agum
Aphcar sotve os ibio

viinas veres
#o dis

bastante e ou clars
de ovon
batdas am égua

O produto nlo deve
BET USado Bm CasON e
aleigia ao ndo

teridas abertas (pode
resultar

‘&m absorghe do woo) e
&m cufativos ochsvos
Restricho de uso
neonatals

® gestantes

pode causar mcucaco
pelo wdo

Evitat usa prolongads
5 ingenda,

beber grande
quantdade de

lede ou claras de ovos
babcas em dgua Em
comaty

com os sihos, levi-los
com

dgua cofrente. Em
quasiquar

Umm dos CaR0 procute
anentagha

migdaca

O produto nio deve
S0f USado em casos de
nlergm ac oda, ferdas
abertas

|pode resultar em

absorgho do lodo) @ am
CUTEIVDS oCiusivos
Restnigha de usa
neonatais @ pestantes
pode causar intoxicagho
peio iodo. Evitar uso
prolongado Se
ingerido. beber granda
quantidade de leie ou
claras de

oves batidas em dgus
Em contats

£Om o8 ooy, [avi-ios
com égua corrents Em

| qualguet um dos casos

procure anentaglo
médica

Nao ha

CARACTERES Ligui
castanhomarmeihac
odor caracteristico de
presanca de particuls
em suspansdo PH E
8.5 DOSEAMENTO

Minime 0,800% & 1.2
dispanivel  PROVA

OE IDENTIFICAGAD

CARACTERES Liqui
Castanhomvermaina
odor Carecleristico oe
presenca de particuta
suspensho PH Entn
6.5 DOSEAMENTD
0.800% a 1, 200% de
desponivel PROVA

DE IDENTIFICAGAD

CARACTERES Mas
branco-amamincs
untuosa so teto. de o
que immbram

o de ceceu lorads,
presenca de corant
SOLUBILIDADE
Fracamants solivel s
Roagents, wollvel e
absoiuto Resgents fe
bem solivel am dter |
cloreemio. PONTO |
(Conforme sspecifica
da empresa) INDICE
(Conforme swpectica
da empresa) INDICE
SAPONIFICAGAD {C
aspechoagho intorna
ermpresa) BACTERW
Mo 500 UFCig
FUNGOSALEVEDUR
Méximo

100 UFCig AUSENC
PATOGENOS P
Asruginosa, E Cob

ana




040723, 1501

fitrato de prats minimo 59 8% | nitrato de prats | Bastic Ceratolitcon a
nitrate lipis ceratoplasticos
da prata chustco parm

wTUgas ou
outros
paguenos
cresOmentos
oo poie

S0 de 100% téea de  dlea de Chea Emabente

pure

Glmo de fona | 100% dlea de  dleo de Ciea Laxante
riging mamons Emaliente pars

o pele

diea mineral 100% dlec patroiatn L] Laxante &

F mineral liquida terapia em
us0 togIco Fare
peke
ressecada ¢
aspers

Stphilococcus sureu
Salmonelia sp.

CARACTERES [Conl
especihicachic nierma
smpresa) PROVA DF
IDENTIFICACAD

DOSEAMENTO. Mini
Nitrato de Prata Sélid

CARACTERES Liqui
Incolor ou levemente
guase inodora SOLL

Minist@pric da Sagde
Farmacopéa  Uso mterno Aphcar Nilo usar nos ofhes:
Brasiers 1*  uma vez o0 da Evitar atingir pele sadis
Ed pag 801 Uso nbo aconsaiivel
Manindale 1* am paciemes disbéticos
Ed. Espanhal ou com probiermas
2003 circulattings
pég 1833
Farmacopdia  Apbcar o Sleo sobre a  Contra iIndecogies
Brasdeira 1"  pels seca ou mothada | pessoas aidigicas ao
Ed. 1626. o apos produto. Procaugbes &
pag B10 o banho "
Marundawe 1* néo é o caso
Ed
Espanhola
2003 pag
1746
Farmacopém DOoses de 15 mi (1 Precaugbes o
Hrasdeira 2*  coiher de sopaj achmmincms Bm
Ed.. 1858 - promovs 8 evacuagho  prandes dosss pode
pég 614014 aguossentre 183 CRUSET NAuLeR
Manindale 1*  hores, sglo nkpida vimitos colce @ severo
Ed [espanhal) wieto purgative Contra
- pag 1830 i
contra-ndicade ros
casos de chstrugho
Intestinal crénica
doenca de crohn colfe
uiceralva o quaiguer
ouTre epRada
de inflamagdo no
Intesting
Fi pbin Mot da Contra.
Brasieira 3*  prisdo de venire, 15 m deve-
Ed - 1977 - 1 8 wvitar o uno na
pag Ba0- colher de sopa) & nofle  prosenca de nauseas,
642 & outm dosagem wimitos, dar atdominal
Martindale 1*  no dia seguinte ao previdar. dificullade
Ed. Espanhol  despertar. Caso idio da deghuticho. refuxc
3- pég obtenha éxdo, aumants gasiroesoligics & em
1602 (B403.1) & pacientes acamados
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dosagem pate 30 mil | 2
colheres de sopa) &
noke &

15 mi pola manha
Criangas maores de 8
anos: [ 1-2mi} por

kg de pest 8 nolte ou
pela manhl)
Admenestracio a
cnanges menores de B
anos consulle o sBu
médica

Essn medicamanto #
contra indicado para
criangas menoies de B
ancs. Precauctes o
sdwentincas axantes
nio davem ser
utiizedon por mals de 1
SETAna & MENOS qus
ndicado

por um midico. Niko
adrministrar junto com
alimerntos ou guando
houver presence

de hemoragis retal Se
notar ateragho
repenting dos habios
infestinas durnnie ouas
semanas, consulta um
mbdico antes

Insaliv
8, mmchel
wm #ax, cloroftams ¢

PROVA DE
IDENTIFICAGAD DE
Carca de

0,010 a 0,820 (25°C §
DE IMPUREZA
verfcar

auséncia de OLED S
PESSEGO,

ABRICO, GERGELIV
tomai coloracha
avermelhada ou pard
GERGELM

MNio deve spresentar
ocolornclo vermalha |
ALGODOEIRD

DE AMENDOIM Nio
nem

VARICS
EBTRANHOS Deve

limgsido
OLEOS ESTRANHO!
Liguioa

Nio deve

depositar nenhum del
Ao S8 furva

pein sdicho de 1mi &
OLEOS SECATIVOS
converns-se numa
massa branca sohda
HAPONIFICACAD M
INSAPONIFICAGAC
INDICE DE ACIDEZ

CARACTERES Oleo
Quase Meoior ou aMma
odol @ sabOr caracier
SOLUBILIDADE Sah
2 20" em 2 volumes |
aceio scébico. éler o
#ler de petriies PRC
DE IDENTIFICACAC
DENSIDADE Cerca
0,985 (25°C)

INDICE DE ACIDEZ
4.0% [NDICE DE I0{
a BA INDICE DE
SAPONIFICAGAD
Entre 177 » 187 VISt
(Conforme aspecifice
da smpress) BACTE
TOTAIS Maxima 500
FUNGOSLEVEDUR,
Maudme 100 UFClg. ¢
DE PATOGENCS P

inodor quando

frio SOLUBILIDADE
agus & no hicool
wolivel nos Sleas vol
DE IDENTIFICACAD
DENSIDADE Entre 0
8 0,906 (250 C) VISC
NEUTRALIDADE Pe
neulro a0 papel de to
LIMITES DE COMPC
POLINUCLEARES M
113 da absorbdncia di
PadriosPARAF INA 5
(Gieo & suficientemen
sobre fundo brancg
COMPOSTOS SULF
Misturs nac

dwve escurecer, apos
T0o C. durante 10 mis
resfriamento
PRESENCA DE ACIC
SULFURICO

fitrado ndo deve moo
wolule pelo nitralo de
prata FRESENCA DY
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Gxida de Znco

Godo de Znco.

fixide de zinoe
= calamina

https //bvsms saude gov.

10% dxido de  pormeda de

rinco Gxido de Finco
2% o de | past & dgun
neo

25% dwido de  pasta Jdguas
com calarmina

Calamina
(ELIA) = duida
de ginco com

peguena
quuantxiade du
L

de ferro. BF
2001 -
catbanato

Pomada

pasta

Minist@no da Sagde

secatvo @ ant- | Famacopéas  Uso externo Apbear
sczematons Hrasiern 1*  nolocal duss ou
Ed_ 1928. mail vezes 8o dia
pag 752
Martindala
IEd pag
1089
Antisssptico Formuilang Usa sxterna Aplicar
seCcotive MNacional 1* nas dreas afetadas,
cacatrzants Ed - DOU duas a s veres aa
15806 dis
Martindaie 1*  exoaio em ronas
Ed Espanhal  piosss
20030y
o

Uso externc Apficar
nas armas aletadas

antiprunginoso
heve

Ed. Espanhol
2003 - pag 2
an
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de fazer uso de

apds cirurgis anoretal
Pois podenh causar
prurida

anal A exponilo so
sof apds aplicagdo do
produtn na pele pode
PrOVOCE queimadures
O produte nlbo contém
protetos solar E nda
protege contrs o8 raios
salares. Ha risco de
texicidade por
aspragio Liso durante
o gravidez o

Inctagho o uso criinice
durante a grovider pode
cousa
Ripogratrombine mina

® doencas
nemorTgees

do recém nasodo

Niio deve ser utilzade
dufante a gravidez &
Amamanta o excelo
10b & onentaclo
midica. irerngbes
medicamentosas

© uso projongado pode
reduzw a absargho

das vEaminas
lipousciuvens (o, o & k)
chicio fosfeios & siguns
medicamentos
mdminsirador por via
oral. como
anbcoaguiartes.
cumarinicos. ou
indandionicos,
anticoncepcionais &

| glicosidens. cardiscos

Reaches adwersan

‘eledos metabdlcos

reducio do nivel sénco
da beta-carcienc aleto
s Etin s
dosagarm

orsl excessve pode
resubtar am
Incontinénca 8 prundo
anal Efefos
resperatdrios o dieo
mine ral daprimes o
reflexo oa tosse
tacitEnds » aspracio
podendc acofrel
preumonia lipidics
mesma am indhiduos
normais Os pacieniss
mencres ce 8 snos
Idosos dellitados

o com disfaigs estido
mas sumitcs o
aspaacio de goticules
de dieo que

pede levar s prevmona
lipnctica

Agitar antes de usar

Agitar antes de usal

CLORIORICO filtrmao
modificar- se pela adi
de nitrato de prata B
TOTAIS Méwimo 500
FUNGOSA EVEDUR,

E Coli Staphilocooct
Salronella sp

CARACTERES Pom
praticaments nodara
DOSEAMENTO DE ¢
2INCCr Entre
Fal%

CARACTERES Past
acinzentada pratican
Inodorn, apds tampa «
sopara-se dgua OOE
DE QXIDO OE ZINCK
tuida de zinco BACT
TOTAIS Mimmo 500
FUNGOSAEVEDUR:
Miixima

100 UFCig
AUBENCIADE PATS
ABrUgnDSS

E Coll, Staphilococet
Salmonedis s

CARACTERES Pust
scrzentiada prabcan
nodora, apds lempo -
separs- sa dgua OO0
DE OXIDO DE ZINCK
25% duids de zinco
BACTERIAS TOTAIS
UFCig
FUNGOSAEVEDUR
Miwime

100 UFCig
AUSENCIA DE
PATOGENCE ALIGEP
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|bsico de zinco

.

dodo de ferro
wdo de zinco. 76% dedo de  pasta ddgus  pasta
. znce com erxofre
| mnxofe | @ 10% de

anuolre

pasta

Gwido de zinco  25% dxido de | pasta d'Agus
+ mentol zinco mentolada

o 0,5% mentol

| parafing siidu | 100% parafine | parafios soiids | barrs
| sébcia

padra hume !min-mio.!m wlumen de po
de padra hume potassio
hitps saude gov bribvs/saudelegis/

Ministgno da Sagde
Escabivse Formuling Uso externe Apbcar nas AgGTar Bntes oe usar
principaiments . Naconal 1 dreas alwtadas, duas &
guando houver Ed - DOU s vezes B0 dia
infecclo TRA0A0E excato nas zonas
secundans Martindale 1*  pilosas
Ed Espanhal
an03-pag
aam
Artimsd ptico F ormulang Uso maemo Aphcar nas AgAaT artes de usar
secalivo & Naionsl 1 Grens afeindes, duss n
cicatrizante Ed - DOU rés vazes ao dia,
Agho 15/08/05 ExoRto #m ronas
refrpscante Martndaie 1*  picses
Ed Espanhol
2003- pag
mn
Uso em Farmacopéa | Lso extermo Lso em Contra ndicagbon »
om » am forma de | precaugies nilo hi
forma de banho  Ed - 1858 - |banho relatos de efefon
e cemm pars pibg B30/831  de cers parafinics pam | adversas ou contra
sliviar s Marindaie 1*  alviar u dor de indicagbes
dot de Ed (espanhod] arboulaches inflamades
articulagdes 1603
inflamadas Mariindale 32*
Ed pag 1382
(4801-w) USP
o0, pég
Adsiringente & Fanmacopeis  Apical sobfe o8 Solugdes acima de
Brasieim 2* ou fssures  concentragho indscada
tepico Ed pbg 7 Lo podem causar eleito
USP 23 Ed mitado 8 pequencs MTitmnte Ou ser
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DE

PATOGENOS P Aen
Cok Stapmrlococcus
aureus Seimoneha 8;

CARACTERES Past
acezeninda, pratican
Inodars, apds fampa
separ-sn dgua DOS
DE GXIDO DE ZINCE
bxido de zinco. BACT
TOTAIS Mbximo 500
FUNGOSLEVEDUR,
TOTAIS Miximo 100
AUSENCIA DE
PATOGENOS AUSE?
PATOGENCS P Asri
Coli, SRaphilecoceus i
Saimonells sp
CARACTERES Past
acinzentada, com o
apds lempo em fepo.
s hgun DOSEAME?
DE CXIDO DE ZINCK
de zinco. BACTE-
RIAS TOTAIS Mt
UFCly FUNGOS/
LEVEDURAS
TOTAIS. Maxima 100
AUSENCIA

DE PATOGENGCS AU
PATOGENCS P Asn
Col Staphilococcus |
Saimanelia sp

CARACTERES Mas
incoler ou branca, ma
transldcida, ricrocris!
inodora, imipsda unt
PROVA DE IDENTIF|
ACIDET ou aicabnids
2.0 g com igual volurr
R. o dlcoo| swparado
neutro 8o papel

de iomaasol Substér
faciments carbonizds
tubo

s8co

mumdo de rofha esm
cokogue 5 mi
fundsdos &
temperatura pouco ac
fusho | B8 8

T2C|. » squeca
durante 10 minutos
mana s 70" gurante
sty tempo,

agite o tube de Mane
mistura I de

uma ponts & outre’ o
dciso sullirico niko i
apresantar-se mas e
a0 gus

2 mestura padrio prey
partir de 3 mi de
clorato fdmeo

(8C), 1,5 mi de core
5R. 0.5m

de sullato cupnen [ S0
5 mi de parafing ligui
ABSORBANCIA
U solugho a
0,05% (pAv) #m 2.2 4-
tnmatipantanoc, a 280
nm. ndo

maior que 08 ACIDE
SULFURICO - agite
durante 1 minuto 5 g
parafina fundida com
Agua destilads

8 B0%e filre o
ftrada nilo deve mad
soluta da

nitrato de bine ACIC
CLORIDRICD - soduts
antenor

também nlo se Mmodil
solsto de nitrato

de prata
SUBSTANCIAS ORC
ESTRANHAS

- aguecs & banhomar
durants 5 minutos, er
capsula de porcelana
parafing com 10 gota
de permanganaio de
11000 sob agtacho
©Of roseRaTOreacE d
permangansto nla o
desaparecer
CARACTERES Pdc
cristais, branco, inadp
SOLUCAD AQUOSA
papel de tornasscl

11118
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1085 - pdg cartes na pele Utlizar  corosivo. Aingestio  SOLUBILIDADE 1g¢
de

53 Mamndale, na forma nedental pode causar | T Smi
I Ed - sdlida ou em soluglo 8 hemarragia dgua, 0,3mi de dgua
1999 pag 1% pastrntesting Neste 2,5mi de gliconna, int
1547 o8 pedma hume em CASO PrOCUrar #icool
100mi Imedistaments suxiio  PONTC DE FUSAD
o Bgus fitreda ou midica hunde sm sum dgua d:
tervida cristaizacho PROVA,

IDENTIEICAGAD AN
¥ApOTes qua e despr
NG dirvein aXulecer i
tomasssl CALCIO N
haver turvagho, nem
FERRO: No

médxima 20 ppm CLC
méxima 10 ppm SUE
INBOLUVEIS NA AGI
0,0055 DOSEAMEN
minimo B8 5% de KA

Permangana to 100 mg de [ par Dy . Chiwir o O p oe CARACTERES Foo
o potdsso parmanganal | de potdssio axsudativas, Braninea 3* no memento do potéssio & um potents  Comgeimido de colon
o die pothsse come Ed 1078. uBO, M UM B quatro oxidants que se preto-aroxesdo brilh
adstringents pdgina Itros decompde em contate  seplado SOLUBILIOS
hactercos B82/881 de dgus & Usar na cofm s maténa orgdnica, dasohe-se em T4 mi
forma de pels iberachn do de dgua fa em 35 ¢
Macional 1* ou no banho, ou @ omgénic Exerce lungio fervente DOSEAMEN
Ed DOV Créna médics nnfisséptics PERMANGANATO D
150805 "Nilo deve ser POTASSIO 100 mg |
Martindade 32° ingenda” - o 100,5% )

Ed 1986 uso de pos-
phg 1123 concantrados
"

solugbes concentradas
pode ser Chushice &
T Blgurnas vezes o
unn de sokighes
frequentemants
podem ser imtantes
ac tecide cutinea,
albm de tingir & pele
de marram No ceso
de ngestio acidental
procurar ausllic médso
O produto & desbinado
saments

pra Uso extemo (usa
topica) O use
OXCOSINVG N TRICORA
vagnal pode afterar o
ph vaginal (4 5a5)
ncelerando a
descamacic

do epitéha & eliminanda
ox bacios de
doedensin

As duchas

vaginais devern ser
usadas
exclusvaments,

o
casos de nfecies
Puuientas

permanganato  minimo B7%  permanganato  pd Dermaifos & Farmacopém  Dilur o pd no O permanganato de CARACTERES Poo

de potdesio  de do potissio . » do use, jpotdssio @ um potente  Comprimido de colon
parmanganata como Ed - 1678 - BM UM A quatrm litros oxidante que se prefo-arroxeads, brih
de potissio adsinngents pagine do dgua » usar na decompde septado  SOLUBILIG
OHS anveiope Bactencuda [Pl k] forma de compressas | em contato dssole-se em 14 mi
contendo Formulana ou na banha ou 8 £OM & maténa orgdnca, de dgus frm_em 15y
100mg de Nacionsl 1*  critdrio peis iberaglo do fervante DOSEAME?
permanganato Ed - DOU médion. axighmg PERMANGANATO O
de 15/08/05 Exwrce funcéo POTASSIO Minime |
potikasio am Martindais 320 antaséphca maNIme

pd Ed 1680 Mo 100 5%
. pag 1123 deve ser mgenda” - o
usa de pos
concentrados

.
aolughes concentrades
pode

el clustioo & om
sigumay

veres o

uso de solugtes
frogiientaments
podem

wet fitantes

w0 wodo cutdnes,
slém da tingie m pele de
marrom No cese

de ingestdc acdental
procurer suxibo
midica O produts
dedtinads somania
pars uso extemo (uee
topco) O usa
oRcessivg

na mucosa

waginal pode alenit o
pH vagmal (4.5 a 5]
acelemnde a

amaclc

do aptdlia @ elminanda
o8 bacios de
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perdudo de 28% a 5% de Gelde gel
banzoila pertnda pettnods de

de berzolla  benzolls
perfodn de 10%: de el de gel
benzolla pordxido de pertxide de

benzoila benzoiia
partnas de B de locho de emidsio
banzoiia paréudo de pardndo de

banzalla benzoila
perduido de % de bgua solugdo
hidrogania perduicio de oxigenada 10

hidrogénia volurmes.
pomada para  viamna A pomada pata  pormada
assodurs 100 000 sssadum

L100g,

vitamna

D 40,000

Uiaog,

tixida de zinea

10%
pomada pare  ecelsto de pomads pars  pomada
fesures de hidrocortisona  fissures de
parinan 0,5% jperines

ldocaine

basa 2.0%

hitps.//bvsms saude gov. bribvs/s

CARACTERES (Cani
espacificacho interns
da empresa) VIBCO!
[Conforme sspecifics
da empresa | DOSEA
PEROXIDO DE BEN:
| Dossamanta
confoftne ConCentrag
BACTERIAS TOTAIS
UFCig. FUNGOSAE\
TOTAIS Miximo 100
AUBENCIA DE PATC
Aeruginasa. E Call
Staphiococcus aurey

CARACTERES |Con
espocificagiio mbarna
da eimpresa) VIBCO!
(Cenforme especifica

2006/res0199_26_10_2006_rep htmi

an DOSEA
PEROXIDO DE BEN
do

pordxido de benzola
TOTAIS Mioorme 500
FUNGOSAEVEDUR,
TOTAIS Miaomo 100
AUBENCIA DE PATC
Aprugnoss;

E Coli, Staphilococcs
Salmanaiis

p

CARACTERES (Com
especilicacho interna
da empresa) VISCO!
[Conforme
especificacio interna
ampresa) DOSEAME
PERQXIDO DE BEN
E%uide perénido de be
BACTERIAS TOTAIS
Maxima 500 LIFCIg
FUNGOSLEVEDUR:
Mgxmo 100 UFCHR #
DE PATOGENDS P
E Coll. Staphllococc.
Salmanatia sp
CARACTERES Ligui
inodor au

frico odor que kembi
PROWA DE IDENTIF|
DOABEAMENTD. Min
2,500 & maximo 3,501
DETERMINAGAD DF
(Conforme espectica

|internae da empress |

CARACTERES [Con
sspecficacho interns
da ampresa ) VISCOU
(Conforme
sspecificacho nierme
ampress) DOBEAME
vitamina A - 100 000
LIU100g. vitarmina O 4
UIN00g. axida de
zmco 10% BACTER!
Maxima
100 UFGIg
FUNGOSAEVEDUR
Mibbme
100 UFC/g AUSENC
PATOGENDS P
Anruginosa. E Caoll
Staphilococcus Bureu
Bamonala sp
CARACTERES (Cont
ificazho nbeme

Ministgrio da Sagade
doedarein
As duchas
| waginais devem ser
vaadas
wxclusivamente
wm
casos do Infecgbes
purulentas
Tratamanto Formulanag Uso externo Aphcar Contra-ndcedo para
tgnca da Nacional 1* fina carnads da manores os 12 ance O
acne Eq - DOU gel nas Areas afeedas, | pertaido de benzolla
150808 UM B duss vares pode descok os
1* | aodia R cabelos & manchar
Ed. Espanhal usa reupas Fode
2003 da nCOrrer sanmbilzacio
phg 1317 Blogueador sotar da contwto
néo alcodico durams =M aiguns pacsentes
odm akm de vermeihidio &
doscamagho
Em uso
PrOIONGAGS DCALGRE
dermatite
Tratamento Martndale 32* Uso ederna A Evitar exposicho ao
topico da Ed p 1078 nofe antes de dedar  sol duranie o tratamento
Bcne splique 0 gel sobre as  devido s
dreas aletadas Durante possiiidade do
1 semana pa
martents o de manchas da psbe
produto ne superfice  Contra-indicado pam
atetada por menores de 12 ancs
apanas 1 hora e O pardxido de benzois
enxAgle pode descolorr os
Apos esse perioto se  cabelos
nio © Manchar roupes
voores imtacho Pode ccarrer
Bphigue na suparfice sanadlizacdo
afeiada e dewe da contalo em
fxar a node toca & alguns pacientes aikm
vando de
na manha seguinte vermeitidbe o
uso cho Em uso
da prolangade ocasiona
bloquesdor solar dermatie
nba alcodhes durants
o dm
Tratamants Fommulann Usa extermna Aphcar ComMra-nmcadn pars
1épico da Nacional 1* fina camaca da menores de 17 anos
acne Ed, - DOU logho nas dreas O pertxido de berzoila
150805 afatadas uma o duss pode descolon
Martindale 1*  vezes o8 Cabelon @
Ed Espanhal a0 dia Recomendavel  manchar roupas Pode
2003 - pig uso de oeoner g
1317 soiaf nko soodiicn de conteto
durante o dia o aiguny pacentes,
Al de wermeihidio o
descamacha
Em uso
prolongede ocasana
darmatite.
Antmsbptico USP XXl - Use tépico aplicar Cuitiadg com os oihos
1986 - pag sobm o local A mucosas. produto
T8T pravismenls Empo fortermenie oxdanie
Farmacopda  pars & assspsia Emm regides piosas do
Basiers 2  deferimanios COMPO DU courg
Ed_ pag T8 Gargatecs catelude
e 718 oy bochechos. pode cisrsar o
Martinduie, dilue 1 colher oe sopa  peilos ou cabeios. O uo
I Ed 1908 do prolangado deve
pég 1118 produls em 12 copo de  ser evitado 0 uso dests
Fomudana agua fitrada ou sahugho soma
Nacional fervida erxaglante bucel pode
1*Ed - DOU chuAs
1510808, USP uiceragBes ou inchago
27 2004 pig na bocs
35
pamada Formuling Uso externa Aplicar
GECAtvE Nacional 1* nas dreas afetadas,
ocatrzante Ed -DOU apds impeasa quanto
utilizada na 150805 hecasaans
pravencho »
tratamentno de
assaduras
o brotoesas
Dor e Formuline Uss externc Apbcar Nio ublew no case
sangramentn de  Neconal 1% na bren afetada Juss o o8 aace
hemorriadas Ed - DOU trés vezes mo dia Com  mos componenies da
ndamas ol 1504005 a dimmnuigho dos formula Nio foram
|externas. sintomas, umme eatsbeieciday

da empresa). VIBCO!
forme

|
especificagho nterna
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sais pars
resdrstaclio
ol

solugha
com iodo

pagina 52

solugho de
cioratn de
wddio

soluto
EUPROTINCICO

suffats de
magnesio

hitps /fbvams saude gov

subgalat de
bismuto 2.0%

duido
de zinco 10 0%

cloreto sbdia  sams para

35g reidratagia oral
clareto de

polasso

o

sokscha
antirecitica
com odo

'0,5 % de odo
1.0
W indeto de

0,
2,0% de écido
saliclico; 2.0%
oo
benzieco. 5.0%
tintura de
bangsm

00%de  solglo roluglio
clorato de finsaltgica de
addio cloreto de sddio

0.0%

suilats 2o solugdo
cotre 1%
suifato de

zinca 3.5%

dgus Eatibour

minime 9%  sal smarge (]
de sulfato de

magnésio

anlugho

prungos anam,

Minist@rio da Sagde

BCZEITH perianal

proctis beanda,
fissuras, pro
soparating am
crurgias
ano-retas

| posaplicagio

(mpds & fave de

Formulirs
Nacional 1*

Ed -

DOoU

150808

nedrataglo), sm
case da dimiia

aguda

Antirrscética

Pawn nebulcagio,
Inva-gens de
Isntes de contato,

hidratacéo da
e

ferdas de peie

purgatve sakne

Formuléno
Nacionad 1*

Ed

= DO

150805

Martingale 1* Ed

Espanhol 2003 pag

aphesgho

a0 dis por dods B rés
dian ou & crilério
médico

Use miemo Dwsobar
o arvelope

B um bro de dgua
Nirada ou mreda

Admmistrar

100 m 150 mifkg da
peso

SOOI oM period de
4 a2 8 horas. Se nas
prmeires duas hores
de ratamaento

o8 vimitos continuarem
impadinda

QuE 0 pacients
sdmunatre

& s0lugdo, procurer
imed islamante o
médico

Uso externc Aplicar
nas dreas afetadas

duss o trés veles 8o da

Para nebulzacho,
vagens de lentes

1037 Martndaie 32* de contato
Eda_ 16060 pag

1183 USP 24 . pag
1530

Fa

Brasiers 1* Ea, 1"
Suplementopag 17

Martindale, 32* Ed
1006 pag 1372 e
1338

Farmacopdia
Brasilsira 3* Eg

1976 -

TIUTI5 Marindale

I Ed

nsy

1800, pag

/2008/res0199_26_10_2006_rep him|

vagem de
fesrmentos &

hidratagho da pele

Pura ou diluide em
dgus em
aphcagbes locais

De 5a30g (7 co-
e de ché s 2
colteres de sopa)
par adulos.
crinnges
recomanda-se 0.1
80,25 g por kg de
paso corpanm
Praferancalments
ingens &
guantidade
fecomendacda com
250 mi da Agua
fétrade antes do
calé da manhd em
|Ejum

assguranca » efickoiz
deste produte em
crancas, gestanies o
muiherss na periodo
da amamentacio

DOSEAMENTO acet
hidmcortaona

0,5%, Sdocaina bass
nubgaisto de bemuto
2.0%. twido de rinco
BACTERIAS TOTAIS
Miima 100 LUF
FUNGOSALEVEDUR:
TOTAIS Maxime 100

auraus. Salmonsiie &

Contra-indcadss am CARACTERES (Can
lina paraltco. &m espocicachs interna
uelo ou o da PERDA
intesninal & DESSECAGAD
nos vamitos (Conforme especica
incosrtivem (o da wmpresa ) DOSES
contidos) clomts sbdic 3 5g ck
Nia mteragem com potissio 1.5g, citrato
akmenos & nem com digratado 2 By glicor

outros trmacos Nio
an observe reagho
athverss

com a posokoga
recomandada

P

usar com cautele em
pacertes

com funga renal
Compromaticu
Advendnoa dave-se
seguir stengho no
preparn, usands @
guantidade ce dgua
recomandads o
previamante farvida
Apds o preparo da
solucso o que nio for
comsurmido em 24
horas deve war
gesprezado

O produte nbo deve
se7 usado e cosos de
slorgia 80 1060, feridins.
abertes (pode

resultar em absorglo
do I08a) 6 orm auratvos
ochusivos

Fesingho da uso
necnatais o gestantes
pote causar ntoocecht
poto iode

Evitar uso prolengado
Euspander o uso 58
nowver mudence de
colomacho ou odor ds
nohugBo

NAo utizar se o lgusdo
nilo estiver [impda. incolor,
tranaparents o nodons
Ueo externo Bam
conservae

Precaugies conserves o
frasco bem fechado a0
mbrigo de fur Cudado
com alhos 8 mMucosas, om
caeo de ingestho acdental
procurar socomn midice
Mo ingaric

Contre nocaces am
ies com

ivaracio acetivel G
BACTERIAS TOTAIS
UFC/g FUNGOS/LEY
TOTAIS: Mixmo 100
AUSENCIA DE PATC
GENGS P Aerugings
Staphilococcus aureu
Saimoneila sp

CARACTERES Ligui
de cor & odor caracte
DOSEAMENTD iodo
salicica

CARACTERES LigL
Incolos, transparents
sabor saigado, aem |
particulas eatran has
wsta entre D00 8 T O
DOSEAMENTO Dev
mimimo 0,850 & mix:
Na-Ci {UBP 1,10%)
TOTAIS. Mixime 100
FUNGOSALEVEDUR
Maxime 100 UFCHy
DE PATOGENOS P
E Coll Staphilococe
Salmoneila sp OBS.
o teste do endataxin
CARACTERES Liqu
‘verde, o cheiro can
sabor methheo, acre
adsiringents

CARACTERES Cns

renal @ EABNGES COM
doangas paiisdarias no
migsting Contra-ndicada
0% Cosos de obstruglc
miestingl crinica, dosnce
de crohn. colte ulcerativa
® quaiguer pubio epeadio
da inflamagdo no intesting
O uso continuo pode
causa darida chonica &
conseqionte desegquilibng
slatrolitie Nlo ubhear am
erangas menares de 2
ancs Mo passar da dosa

npolores, g
sabor saling, refresc

IDENTIFICAGAD Fi
Maimo 250 ppm M1
ALCALINCS. Mixim
CLORETO Maxima
PERDA POR COMB
AQ » 52% DOSEAM
conter no mirma 56
rrdnirna 100 5% BA:
TOTAIS Ménnmo 50
FUNGOSALEVEDUR
Mitima 500 UFC/g
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Minist@no da Saede
mecomendado por da e DE PATOGENOS P
nlo ublzar por mas de 7 E Coll, Staphilococe
o . samAnas. Saimonelis ap
sulteto de 75% moneda soluclo purgatve sakno Farmacopéla Uso interna. Contra indicacdes. Contra- CARACTERES Ligu
sddio it de purgativa de Brasieira 1* Ea Ingew, em gum,  idicado nos casos de sncolor, frErEpaT enle
i sulfato de sddio Suplemento -pig purm ou diluids em | cbetruco intesting) opalescenta odor de
14 Martindale 32  Agus fenada ou crinica, doenga de crohn,  mldo. PH. - Deve o
Ed 1989 Sltrads om doses  colfte uicerava & quaiques 5 5 DENSIDADE - |
pég 1213 Individuies de outro episddio de 11402 1,150 (2% C
Formulano Madica  100mi ou & crténo  inflamachio no intesting  DOSEAMENTD! Den
Farmacéutico médsce Casa ndo . tor-no de 175 W oe
Hrasdeiro Virgiha utiizar 8 dose advertincins apos uma oo (16 0% -18, 0%
Luca 1083 - pbg umica apos aberto  evacuscho complata do BACTERIAS TOTAIE
158180 conservar o frasco  cdlon (parte do intestino),  UFC/g FUNGOSALE
bem fechado am  pelo uso de um catdrhicn, | TOTAIS - Misimo 100
gnisceta pode haver um intervalo  AUSENCIA DE PATC
de sguns dins até 8 Agruginosa E Col
recuparacio do Staphilococcus aure:
movimento nommal do sp
Intesting, o que nlka deve
ser confundsio com
comstipaco ntestinal ©
W0 excesive de
catérticos e lweants
pade trazer eledos
indesejiveis como
desidratacho perds de
wintroétos & ulosragdes
na ntesting
sulfato de minimo B8% de wal de Glauber  po mde  Contra ndcagdes CARACTERES Pocn
sddio suitato de sddio 1" Ed 2003 15p/dia (1 colher &M pacientes com branso eu meolor. skl
1383 de sopa) em bgua  disfunclo rensl e Agua praticaments s
fervida ou filreda  cnangas com Micool PROVA DE
doencas perasildrias  IDENTIFICAGAD C L
na intesting Masimo 200ppm CAl
Contraindicado nos  Mikximo 200ppm MET
casos de obatniglo PEBADOS Miximo 2(
milesting! criinica, FERRO Maximo 40 py
doenca de crahn, MAGNESIO Mimma -
colte icemtive & PERDA POR DESSEC
guakquer ouiro Entre 52 & 57% DOSE
epmddo e Entre 99 a 100 5% dw
inflamacio no
mmsting O uso
coninue pode causa
disréia cronice €
conasquants
desequiibio
aletrolftico Nbo
utilzar em criangas
menores de 2 anos
Nilo passar oa dose
recomendato por da
& ndo utilzar por mars
de 2 samanas
Farmacopéis Uno extarna O suposttnio pode  CARACTERES Mass
Brasideirs 1* Ed Adullos & CTANCES  BeT com
B74 Formuiirio introduzr o #gus antes da untuosa ao teto DOSE
Macional 1* Ed - suponitdns no insercho, para - Deve conter no minim
DBS: quantidade DO -1 808/08 rto,até gue rEOUZIC & tendéncis mieimo 101% de Glicr
de ghcanna & Farmacopéia advenha 3 vontede incial da base de BACTERIAS TOTAIS
dependente da Brasieirn IV Edic3o  de evecuar rutirar -dgue dan 500 UFClg
fasen -Fasciculo 4651  Bebds miroouzi o mucosas Frtando o8 FUNGOSAEVEDURA
stiria Bupostdng supostong por via  lecidos HM-W&UFW Al
pars mctartes 1 retal, peia parts DE PATOGENOE P A
SUposHAne | iegring ¢ ‘:p"r*"“" supositong  axanie mam afilada pode E Cod. Staphilococeus
a ghceina Supositdrio pars - Eapiiad a6 denar o Baimonella sp
criancas 158 suposildie de
2,0g de gicerma ghcanna atuar de
Su| pam 15 & 30 minuton
adutios 258 ig Niba & necessirio
dn glicenna qus o produto se
dimsohva
completaments
para qua produra
o afeto deseaan
taico 100% taico sillcato de pa Secativa Uso  Farmacopsia Uso externo, scbre  Cudado no CARACTERES Pabn
magnisio BT Mas- Brasieira 2*Ed - a pele. Coma manuzelo, evitar miita ino, untuc-es Bc
sagena alivie 1950 - pag 708 adpvants sm inalaclo pode Inadoro, inslpida
de imita-glo 1"Ea desde  SOLUBILIDADE insol
cuthnen 2003 - ou  guadios de mitaclo Agua PROVADE IDEI
prevencho de  pag 1372 cosméticas até wsdes mas e COMPOSTOSC
mEsadume greves puimonares  SOLUVEIS EM AGUA
agente pm. SUBSTANCI
escierosants SOLUVEIS EM AGUA
M Germames. 0.1% SUBSTANCIAS
magros & no SOLUVEIS NO ACIDC
pReumotdrax CLORIDRICT Mbxer
recidvante PERDA POR CALCINI
Miximo 5% BACTER|
TOTAIS. Mionmo 500 ¢
FUNGCSAEVEDURA
Mikximo 100 UFClg A1
DE PAT NODS P A
E Coli; Staphilococcu
Salmoneiia sp
tmico 1% de mentod lalco mentoisdo b dermatoses  Formuldio Nacional  Usa extema Cuidwedo no CARACTERES Pébn
mentolado prunginosas - 1" Ed - DOU Aplcar s droas  Manusen evitar mcinzentado, fing, hom
15/08/05 Martindale  afetadas, duas @ nalacho, pode wntuoso ao teto odor
2" Eo, 008, s vazes 8o da L]
pag 1800 guadios de intagla agradével PROVA DE
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vaselina lguda  100% de

igraw vaseling
frrachutico) Nquida
vaseling solds  100% de
L ed vasekng
farmacéutico)  sdbda

violela genciana | 1% violeta
gencana

parafina liguida | grau
tarmacdutico)

vaselna branca
petroiato sébido (grau
farmaclutico)

Soluglo de violela

quido

sohsglo

Ministgeno da Sagde

Emabente para a
pele. remoglo
de crostss e de
pomadas pastas

nld lesdes ma
graves pulmaona fes

CALCINAGAS Maxim
seu peso BACTER (AL
Mo 800 LFCig
FUNGOSLEVEDURA
Maximo 100 LFCAG Al
DE PATOGENDS P &
E Cob, Slaphilococcus
Salmonella sp

CARACTERES: Liqui

quanda o SOLUBIL
Insolvel em dgua e 1
s0livel nos Sieos voli
DE IDENTIFICAGAD
OENSIDADE Entre 0
250 C) NEUTRALID

& outros Farmacopéia Contra Parmanece neutro 8o
produtes Brasieirs ¥ £d - ‘_-"“““:‘:w indicacbes @ tornassol LIMITES D
previaments 1677 - pag e oSy Precaucdes ik COMPOSTOS POLIN
uiieados na | 640,842 TR0 PO SSCE b relstos e Maximo 173 da abiso
paie (impeza da  Martindale 14 Ed U MOINGDN COM |y o oiereey padrio, AuPadeao=y
pela) Espanhol 2003 - ™ '::'";.W MO o contra SOLIDA Ciec § sufic
lutrificarte, pur pag. 1602 :;’a sy PO indicacbes. Nio  limpido sabre fundo b
OU COMo base (6402 ) ingers COMPOSTOS SULFI
fvelculo ) de Mistura nlio deve eac
prepamches agquecifio a T0o C, du
farmacéuticas & & restriaments PREE
cosmitices ACIDO SULFURICO
deve modificar-se pal
nitrato de prats PREX
ACIDOC CLORIDRICC
s deve modificar-s:
de soluta de nitrao oy
CARACTERES Masi
asvardeada por irans
homogénes. ou amor
SCLUBILIDADE insc
#gus. ghcefing quasy
em bicool. solivel em
LIMITES DE COMPO
POLINUCLEARES N
amsorbiincia do padrd
;:‘mmuln Cantra ABPadrao=PARAFING
sisira 1*Ed - ingicagtes Ciec & suflc :
1626 - pag. 986 thpice SR Mo suficientemen
Uso coma Martindaie 37% Aplcar com gaze Caso sobfe funda
emolisnte Ed - ou sigodho sobre branco SUBSTANC |2
PAg 1352 4 pele ressecada OO COM Mawime 0,0001 '
Tg AL
[4B04-y) USP 20 peles sensiveis 4o isga i m de
pag 2443 suspends o uso coloragho varmelha i
porsistents SUBSTA
GORDUROSAS, RES
Conasrvm-se limgido
E SULFATDS Nbo o
modificar-se. SUBET,
REDUTORAS deve ¢
cor SUBSTANCIAS ¢
Néo colori
Antissdptico Farmacopdia Aplicar sobre o Procoucbes ¢ CARACTERES Solu
topico ZEd, local, é de wviolata.
1058 -pbg mpa. A volets MNic usat em caracteristics, sem pr
2447245 genciana & um losdes particulas am suspen
Marndals 12¢ corants corm Uiceratrvas de DE IDENTIFICAGAD
Ed 1060 pag | atividade face, poge DOSEAMENTC Min
11 antmsdptica £ resultar sm & 1,080% de cloreto ¢
bacteriostitica pigmentacho prosanding DETERM
[ it o pammanents d8  PH [Conforme sspec
crescamento) & pein Nbo nfema de empresa)
bactencoda ingedic
(destrii
bactéria) contra
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mutcs microe
rganismos
mciusie algurs
fungos_que
Causam doenCas
s pes &
mucosan. Seu usd
# tradicional nos
casos de
candidiase
{samnho)

Impetigo
infecgdes
superficiis
leades crivhicas &
eTitalvas o nad
dermatites Ta m b
& m empregade
&m eiguns tipos
de MICotes, COMo
nos cason de
fneims e pé-de-

curtes de 3-4 des
# nio deve sar
empregads em
lestes no mosto
poiE podem
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ANEXO

MODELD DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAD SIMPLIFICADA
Nome comersial (FACULTATIVE)
Nome do produto ou sindnimo (conforme Anexo 1)
Concentracho do principle athve (conforme Anexo ||
Forma rmachutica {conforme Anexo |}
Via de agminstracho

Usa {adutto, pedidincs, adulio @ pedisirico)

Conteudo da ambalagam

Componichs

Neme do principlo stivo concentragio

Excip sam o na formula )

E facutads & inclusho de voltaces pers B

Indecacho (contforme Anexo |
Modo de Lsar jconforme Anexo |}

Agvertncis (conformae Anexs ()

do produto g genty
Cuuiados de Conservagho

Frane "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS”

Frase “Para corets o desto salicite 2530 0o tar
Frass “MEDICAMENTO DE NOTFICAGAD SIMPLIFICADA ROC No- o 2006 AFE n*
Frass "AC PERSISTIREM OS BINTOMAS. O MEDICO DEVERA SER CONBULTADO"

Nome do (] nirmers de CRF

Nome da empresa notificadora

Numem de CNFJ da smpresa notficedors

npleta da emgresa
Fabricado por (quando for o caso)

Nome da smpresa fabricants

https /bvsms saude gov.b del ; 2008/res0198_26_10_2006_rep ntmi|

Farmacopdu
Brasieia 2 Ed
195 -pbg
244045
Martindain 32*
Ed 098 pag
"1

causar manchas
prTa et

Aplicar sobre o
local previamente
lmpa. A woleta
gencina & urm
corante corm
atividade
antissdptica

E bacteriosthtics
{mibe o
crescEmanto)
bactericida
(destndi a
barléna) cantra
muitos

causam doencas
na pele o
mucosas Beu uso
& tradicional nos
casos de
candedinse
[sapnhal
Impatige
Infecghes

Precaugtes o
adveridnces
Néo usar em
leafies
uicarativas da
face, pode
resuitar em

CARACTERES Soig
de colomglo viokets,

caracteristico, sem pi
parmiculass em suspen
DE DENTLFICAGAC
DOSEAMENTO Mim
2.04% de cloretn de ¢

lesdes crdnicas o
Iritatrs

nas dermaldes
Também
EMpreGado am
alguns lipos de
Mmicoses. como
nos casos de
neiras » pé-de-
atieta O uso
conbnusdo ¢
imtante, devendo
541 empragado
em periodos
curtos de -

4 dias & ndo deve

Towin, pois podem
cRUSEr manchas
permanentes

;Wlﬂl da
—
inger

DETERMII
PH (Conforme aspe:
Fema ca empresa)
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Mumers de CNPJ da empresa fabricants
Encerago compileto da ampress fabricants
MNumero do SAC da empresa notificadors
Namero de Lote
Diata de Fabricacho
Prazo de Validade

Cadigo de barras

Ministgprio da Sadde

ANEXD I

REQUERIMENTD PARA INCLUSAC, ALTERACAC DU EXCLUSAQ T

MEDICAMENTOS OU INFORMACUES

PRESENTES NO ANEXO |

Dudes do salicitante

Nome do solictante {juridica ou fisca)
Enderego

FAX

w-mail

Teletane

Dodos do produto

Principio Ative
Caoncantraciio

Forma farmacéutica

{ WNCLUSAD

i | produtn

Preencher lodcs os campos

Sindnimo

Indicaglio

Modo de Lisar

Adverténcia

Especificagfes analiticas minimas

1 ) informapbes sobre produlo (@ existents no Anexo |
Presnchar somente o CRMpo pertinents

Sindnimo

Indicac o

Mado de Usar

Adverténca

Especificogdes analitica minimas

() EXCLUSAD
[ ) produto
[ ) nformagdes sobre produto i exsterts noe Aneo |
[ ndnima
[ lindcacio
{ ¥modo de usar
{ mcvertbncia
| jeapecificaches analllicas minimas
Justificatva
Referdnoia Bibhogrifica
{ | ALTERAGAD
{ } nome do produto
{ pmncipo atvo
| lconcentracho
{ porma farmacéubon
| Windnimo
{ fndicagio
{ Imoda de usar
{ jJadvaridnea
{ mspecificacSes analficas minmmas
Justificativa
Referéncia Bibografcs

Referéncia bibllografica
Referdncin bibliografics
Referdncia bibliografica
Reterdncia biblografica
Reterdncia bibbografics

Reteréncia bibliografica
Relerdncia bibbografica
Refrdnes bibliogrifica
Referdncia binhogrifica
Referdncia bibografics

() Reputiicads por ter saido no DOU ne- 208, e 30-10-2008 Seclo 1 pég 187 com ncorregdo no ongmal

Sade Legl

- Sistema de Logisla g 4o da Sagde

hitps //bvsms. saude gov br/bvs/saudelegis/anyisa2006/res0 189 _26 10_2006_rep htm|
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com filtro, luer lock rotativo, clamp e tampa extra, Coneetor Multivias
Descartivel Neo - 4 vias. Conector Multivias Descantavel Neo - 4 vias
vabvulado com filtro, Conector Multivias Descartavel Neo - 4 vias luer
lock rotativo, Concctor Multivias Descartavel Neo - 4 vias vabvulado
com filtro, luer lock rotativo, Concctor Multivias Descartdvel Neo - 4
vias com clamp, Conector Multivias Descartivel Neo - 4 vias val-
vulado com filtro ¢ clamp; Conector Multivias Descartavel Neo - 4
vias luer lock rotativo com clamp; Conector Multivias Descaravel Neo
- 4 vias valvulado com filtro, luer lock rotativo ¢ clamp, Concetor
Multivias Descartavel Neo - 4 vias com clamp ¢ tampa extra. Conector
Multivias Descanavel Neo - 4 vias valvulado com filtro, elamp ¢ tam-
pa extra, Conector Multivias Descartivel - 4 vias luer -
tativo com cl.n:g: tampa extra, Conector Multivias Descartivel Neo -
4 vias valvul ftro, luer lock rotativo, clamp ¢ tampa extra.
CLASSE - 11 10369460160
BO05] - MATERIAL - Solicitacio de Transferéncia de Tiulandade de
Cadastro de Pmdnln {Incorporngdo de Emproesa)

A?l"lu s Descanavers 25351 504996720 16-06

AGULHA G GI\"AL PROCARE

FABRICANTE . JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT €O,
LTD - CHINA

.l' 4 ‘Hl"! cm:.nt!?(;)c Jo{ 30G)
(‘LA'E'.E 11 10366460161
0031 - MATERIAL - Sol do de Ti ¢ de Tiuuland: de
Cadastro de Produto ( de Empresa)
Luser 2535] 504997201 6-03

Conector com

CONECTOR MULTIVIAS SOLIDOR

h}mﬁt ANTE . BIO MED HEALTH CARE PRODUCTS PVTLTD
- INDIA

Conector Multivias

Conector Muluvias 2 vias

Conector Multivias 3 vias
Conector Multivias 4 vias
CLASSE 11 10369460162

B0051 - MATERIAL - Solicitagio de Transferénea de Titulandade de
Cadastro de Produto (1 de Empresa)

Sondas 25331 S04999/2016-07
SONDA DE FOLEY EM LATEX SILICONIZADO DESCARTA-
VEL SOLIDORY® ]
FABRICANTE = SISCO LATEX PRIVATE LIMITED - INDIA
DUAS VIAS 1.5 A 3 ML - TAMANHO 6Fr, DUAS VIAS 3 A § ML
- TAMANHO 6Fr, DUAS VIAS 3 A 5 ML - TAMANHO #Fr,
DUAS VIAS 3 A 5 ML - TAMANHO 10Fr, DUAS VIAS 30 ML -
TAMANHO 12Fr, DUAS VIAS 30 ML - TAMANHO 145, DUAS
VIAS 30 ML - TAMANHO 16Fr, DUAS VIAS 30 ML - TAMANHO
18Fr, DUAS VIAS 30 ML - TAMANHO 20Fr; DUAS VIAS 30 ML
- TAMANHO 22Fr, DUAS VIAS 30 ML - TAMANHO 24Fr, DUAS
VIAS 30 ML - TAMANHO 26Fr, DUAS VIAS 30 ML - TAMANHO
28Fr, DUAS VIAS 5 A 10 ML- TAMAMHO [2Fr, DUAS VIAS § A
10 ML- TAMAMHO 14Fr, DUAS VIAS 5 A 10 ML- TAMAMHO
16Fr, DUAS VIAS 5 A 10 ML- TAMAMHO [8Fr, DUAS VIAS 5 A
10 ML- TAMAMHO 20Fr, DUAS VIAS 5 A 10 ML- TAMAMHO
22Fr, DUAS VIAS 5 A 10 ML- TAMAMHO 24Fr, DUAS VIAS 5 A

fusBo Intravenosa Escalpe LAMEDID® - mmanho 256G, Dispositine
de Infusio Intravenosa Escalpe LAMEDIDX - mmanho 260, Dis-
tvo de Infusdo Intravenosa Escalpe LAMEDIDY - tamanho

217G,

CLASSE 11 10369460165

RO 1 - MATERIAL - Solicntacio de Transferéneia de Tiulandade de
Cadastro de Produto (Incorporagio de Empresa)

Sondas 25351 505003/2016-03

SONDA URETRAL SOLIDOR

FABRICANTE . Nanjing Hong An Medical Apphance Co Lud

CHINA

A SONDA URETRAL SOLIDOR esta disponivel nos Seguinies ta-
manhos, tendo como opcional uma tampa de y 0 da saida do
liquide drenado | via - KFr, | via - 10Fr 1 via - 12Fr, | via - 14Fr,

| via - 16Fr; | vin - 18Fr 1 via - 20Fr; | via - ‘?Fr I via - 24Fr
MODELOS | via-4 Fr, I via-5Fr, lvia-6F

CLASSE 11 10369460166

W05 1 - MATERIAL - Sohettagio de Transferé de Ti dade de

Cadastro de Produto (1 ;
Tomncims 25351 $05010/2016-08
TORNEIRA 3 VIAS DESCARTAVEL SOLIDOR

t:li‘gRI(i.mlTF ANHUI EASYWAY MEDICAL 'H PPLIES €O,
Modelo Luer Lock, Modelo Luer Ship

CLASSE 11 10369460167

8HI51 - MATERIAL - Solicitacio de T &
Cadastro de Produto (Incorporacho de Empresa)

Escalpes 2535) 305018201602

DISPOSITIVO  DE  INFUSAQ  INTRAVENOSA  SOLIDOR

SCALPS
ANHUT EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO |

FABRICANTE
LTD - CHINA

Tamanho 19G, 21 G, 23 G, 35 Ge 27 G

CLASSE 11 10369460168

BO051 - MATERIAL - Sobeitagho de Trnsferéneia de Tiulandade de
Cadastro de Produto (Incol &0 de Empresa)

Tomeiras 15351 S05020/2016-0

TORNEIRA DE 3 VIAS SOLIDOR

I".?I!R.ICANTE BIO MED HEALTH CARE PRODUCTS PVTLTD.
= INDIA

Luer lock

Luer shy

CLASSE . 11 10369460164

RO0S1 - MATERIAL - Sobiertagho de Transferéncin de Titulandade de
Cadnstro dc Produto (Incorporagho de Empresa)

Scnny scartavers 23351 3030287201 6-0%

SER.I GA HIPODERMICA PARA INSULINA COM AGULHA LA-

FA!!R]LANTE WENZHOU BEIPU SCIENCE & TECHNOLOGY
U() LTI} « CHINA
ﬂ}nd; 03 0%5¢i0mL .\sullms Acopiadas 26G x " 260 x
45" 20G « 430G x 0T ;\.gulhu Fixas 290G x 46" 300 x
'EM“}UG!\ 0 310G x 4%°320 x
CLASSE - 1T |n1m5{r|70
RO051 - MATERIAL - o do Transfi de Ti de de

de Empresa)

10 ML- TAMAMHO 26Fr. DUAS VIAS 3 A 10 ML- TAMAMHO
28Fr, TRES VIAS 30 ML - TAMANHO 16Fr, TRES VIAS 30 ML {dastro de Produto ‘,‘i‘ﬁ*}"?ﬁ,,”z“lb_& res)
;,T:s"";‘"“l‘_’ AL Rl Sl L TOUCA DESCARTAVEL SOLIDOR

0 AN T 1A AMANH N v \
24kt S VIAS 30 ML - TAMANHO 26Fr. VIAS 30 ML :_;’l:ll'!}:l\t NTE = Xuantao Deming Healtheare Products Co., Lid -
&E:%‘EN!“J |i:§¢ir:'uw|m MODELOS: Touca Sanfonada com clastico (azul, branca. verde ¢
50051 - MATERIAL - Soli Ao de 2 de Tilaridade de mLTmTurbuu:mn:hmw(m] branca, verde ¢ rosa), Touca
ek oAF TR lina com firas Im! branca, verde ¢ msa), Touca Mexicano
Cadastro de Produto (Incorpomgio de Empresa) (el bewnca, vorde &
Sondas 23351,30500072016-03 CTASSE 110360460171
Sonda de ﬁg]i_g Latex Silicomzado SOLIDOR & S051 - MATERIAL - Sol de T de Titul de
FABRICA Nanjing Hong An Medical Appliance Co Lud Cadastro de Produto (Incorporagio de E mprtsal
CHINA e

DUAS VIAS 1.5 A 3ML -Tananho 6Fr, DUAS VIAS 3 A SML -
Tamanha 6Fr, DUAS VIAS 3 A ML -Tamanho 8Fr, DUAS VIAS 3
A SML -Tamanho 10Fr, DUAS VIAS 30ML -Tamanho 12Fr, DUAS
VIAS 30ML -Tamanho 14 Fr, DUAS VIAS 30ML-Tamanho 16 Fr,
DUAS VIAS 30ML-Tamanho 18 Fr, DUAS VIAS 30ML-Tamanho
20 Fr, DUAS VIAS 30ML-Tamanho 22 Fr. DUAS VIAS 30ML-
Tamanho 24 Fr, DUAS VIAS 30ML-Tamanho 26 Fr, DUAS VIAS
3OML-Tamanho 28 Fr, DUAS VIAS 5§ A 10ML - Tamanho 12 Fr.
DLAS VIAS § A |OML - Tamanho 14 Fr. DUAS VIAS 5 A 1OML
- Tamanho 16 Fr. DUAS VIAS § A 10ML - Tamanho I8 Fr. DUAS
VIAS § A |OML - Tamanho 20 Fr, DUAS VIAS § A [OML
T 21 Fr, DUAS VIAS 5 A |OML - Tamanho 14 Fr; DL.-\b
VIAS § A IOML - Tamanho 26 Fr, DUAS VIAS 3 A 1OML -
Tamanhn 28 Fr. TRES VIAS 30ML - Tamanho 16 Fr, TRES w;a
ML - Tamanho I8 Fr; TRES VIAS 30ML - Tamanho 20 Fr, TRES
\"IJ\S OML - Tamanho 22 Fr, S VIAS 30ML - Tamanho 24 Fr,
TRES VIAS 30ML - Tamanho 26 Fr, S VIAS 30ML - Tamanho

28 Fr,

CLASSE 1 IBJﬁ\MﬁOIM

£0051 - MATERIAL do de Transferé de Tiulandade de
Cadastro de Produt de Empress)

E 25351 sosmmmm

DISPOSITIVO) DE INFUSAD INTRAVENOSA ESCALPE LAME-
DID®

FABRICANTE © WENZHOU BEIPU SCIENCE & TECHNOLOGY
CO, LTD - CHINA

D: itivo de Infusio Intravenosa Escal MI"-D!DI. tamanho
Dupunmn de Infusio Imcnm MEDIDE - 1a-
nunhn I‘ﬂ de In! F,lcllp: LAMEDID®
tamanho Dn?amvn |k- Infusdo Intravenosa E: LA-
“ED!D& - Infusdo |

wvo de Infusdo Imtravenosa
lmo de Infusfio In-
40, Dispositivo de In-

LAMEDIDE - mmanho 272G, Di
Escalpe LAMEDID®E - tamanho 2 i
travenosa Escaipe LAMEDID® - lamanhu

LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA 1023754

Agulhas Para Sutura 15351 0215430076

AGULHAS CIRURGICAS PROCARE

FABRICANTE | MEDICO (HUAIAN) CO., LTD - CHINA

Caixa comtendo 12 .\‘uﬂm nao estercis, nos tamanhos 000 a 16, no

formato circular tnangular
CLASSE - 11 10237584113
R00K4 - MATERIAL - Cancel de Cadastro/Rey por Trans-

feréncia de Timlandade

Escalpes 25351 (N4549/01-97

DISPOSITIVO  DE  INFUSAQ  INTRAVENOSA  SOLIDOR
SCALPS

FABRICANTE  ANHUT EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO .,
LTD - CHINA

Tamanho 19 G, 21 G, 23 G, 25 Ge 27 G

CLASSE - Il |0237580017

RO - MATERIAL - Cancelamento de Codastro/Registro por Trans-
feréncia de Titulandade

Laminas de Bistun Descartaveis 25341 021540/00-8%

LAMINA DE HIQTI. RI LAMEDID

FABRICANTE SUZHOU KYUAN MEDICAL APPARATUS CO.,
LTD - CHINA

Pam cabo de bisturi numero 3 10, 11,
bistun numero 4 20, 21, 22, 33 ¢ 24

CLASSE 11 102373%0024

BHR4 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
ferénca de Timlandade

Tubo Traqueal 25351 02.‘32.!.‘20(?4-44

TUBO ENDOTRAQUEA

FABRICANTE = WELL LE-\D MEDICAL CO, LTD - CHINA
TUBO ENDOTRAQUEAL CO“ MANGUITO SOLIDOR DISPO-
NIVEL PARA ID 20 A 10

TUBO ENDOTRAQUEAL SEM MANGUITO SOLIDOR  DISPO-
NIVEL PARA 1D 20 A 10.0

12, 15, 15C. Para cabo de

CLASSE 11 10237380028
RO084 - MATERIAL - () L
feréncia de Titularidade
Laminas de Bistun Descartavers 23351 032606/2004-97
LAMINA DE BISTURI SOLIDOR
FABRICANTE - SUZHOU KYUAN MEDICAL APPARATUS €O
LTD - CHINA

bistun

lamina de
10, 11,12,18.20,21,22 23 24 128, 15C
CLASSE 11 lD"T‘!UﬂZ&
BOOR4 - MATERIAL - Cancelamente de Cadastro/Registro por Trans-
feréncin de Titulandade F
Cateteres 25351 USURAR2(M04-63
CATETER INTRAVENOSO SOLIDOR
F?ES;‘EM\TF BIO MED HEALTH CARE PRODUCTS PVT LTD
com asas ¢ scm porta de entrada 140G, 160, 1 7G, | 8G,206, 226,240,
COM 2535 poquenas ¢ sem pora de entrada 2
SCM asas © sem de entrada 14G, 166G, 17G, 185G, 206G, 226G 246G
CLASSE 1 10237580028
KOUR4 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
f':ltm:ln de Titulanidade

Agulhas vais Descantaveis 25351 295 182/2005-5 |
AGULHA GENGIVAL PROCARE
:-.?gkl:'a;"ﬂ‘ JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT €O,
Alaranjado(25G), cinza(27G) ¢ amarelof30G)
As scguinics corcs camcterizam os modehos
CLASSE 11 10237580034
R0084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trons-
ferénein de Timlandade
Escalpes 25351 2909037/2005-49
ESCALPE - DISPOSITIVO DE INFUSAD INTRAVENOSA LA-

MEDID
NANGSLU WEBEST MEDICAL PRODUCT €O,

FABRICANTE
LTD - CHINA
ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAD INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 1% G
ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 19 G
ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAD INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 20 G
ESCALPES - DISPOSITIVO) DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
'\r!l DID = TAMANHO 21 G
DISPOSITIVO DE INFUSAD INTRAVENOSA LA-
M.I-_D'l[) TAMAI\HG 22 G
ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAD INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 23 G
ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAD INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 24 G
ESCALPES - DI‘%P{NI’I’TVG DE INFUSAQ INTRAVENDSA LA
MEDID - TAMANHO 25 G
ESCALPES - DISPOSI l'l\-’(} DE INFUSAD INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 26 G
ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAD INTRAVENDSA LA-
MEDID - TAMANHO 27 G
CLASSE @ 11 10237580034
R00RA - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréneia de Tiulandade

Agulhas 2535] 3596]5/2005-11
-\ JULHA PARA ANESTESIA PERIDURAL PROCARE
FABRICANTE ‘"sHAh{;I:AI SA MEDICAL PLASTIC INSTRU-

de Reg

por Trans-

solidor tamanhos

(%M .?‘;.A I}K?I'GI-I TIPO TUOHY NOS TAMANHOS © [5G, 166,
|

S;M .&5(.& E BISEL TIPO TUOHY NOS TAMANHOS  15G, 160,
176G, 186G, 206G

CLASSE [l 10237580037

K084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titulandade

Seningas 25351 177120/2007-20

SERINGA DESCARTAVEL SOLIDOR

FABRICANTE = ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO
LTD - CHINA

L0, 30, 20, 50, 100, 20,0, 30.0, 5040, 600 ml,

CLASSE 1] 10237580044

BiHik4 - MATERIAL - Canc de Cadastro/Regy
feréncia de Titulandade
minas de Bistun Descantavess 25351 103203200011
LAMINAS DE BISTURI ACO CARBON(O PROCARE
FABRICANTE = HUAIAN ANGEL MEDICAL INSTRUMENTS
C

por Trans-

CO LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR = LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA -
BRASIL

WA /12150 15CT00287/ 22423/ 4

CLASSE . 11 10237580052

K084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastm/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade
Scnngas 28351 190032/2010-18
SERINGA DESCARTAVEL PROC
FABRICANTE : BIO MED Hl‘AL’l‘H ( NRE PRODUCTS PVTLTD
NDIA
Dlh TRIBUIDOR - LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA -
BRASIL
Sennga | 0mL, Sermga 2.0ml, Sernga 3.0mL, Sem 50mL, Se-
nns:slll_l’.!m!._ Seringa 20,0ml, Seringn S0 (ml e
CLASSE . 11 102373580054
de Cadastro/R

K084 - MATERIAL - Cancel
Ecrém.u de Titulandade
Descartaveis 28381 100075/2010-72
SLRI GA DESCARTAVEL PARA INSULINA COM AGULHA
SOLIDOR

por Trans-

Este & pode ser venficado no end
pebo codigo 10102016121900128

letrimico hap (fwww m oy brmsennordade himil,

Documento

MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24/0872001, que nstita

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segso 1

ISS5N 1677-7042 N® 227, segunda-feira, 25 de novembro d

ASSUNTO DA PETICAD: 332 Nova Embalagem de Produto de Risco 2
EXPEDIENTE DA PETICAO; 1964438/19-8

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE DE USO GERAL SCARLIM
VERSAO: FLORES DE LAVANDA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.647887/2013-68

NUMERO DE REGISTRO: 3,0187.0059.020-9

VENDA E EMPREGO; PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 04/2024

APRESENTAGAQ: FRASCO DE PLASTICO OPACO +CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAC: 332 Nova Embalagem de Produto de Riseo 2
EXPEDIENTE DA PETICAO: 1964438/19-8

NOME DO PRODUTO E MARCA. DESINFETANTE DE USO GERAL SCARLIM
VERSAO: ROSA E JASMIM

NUMERO DE PROCESSO: 25351.647887/2013-68

NUMERO DE REGISTRO: 3.0187.0059.021-7

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 04/2024

APRESENTAGAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO +CAIXA DE PAPELAD
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 332 Nova Embalagem de Produto de Risco 2
EXPEDIENTE DA PETICAD: 1964438/19-8

AUTORIZAGAO: 3.02699-4

NOME DO PRODUTO E MARCA: RATUM MINI BLOCO

NUMERQ DE PROCESSO: 25351.609385/2010-13

NUMERO DE REGISTRO: 3.2699.0017.001-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 12/2020

APRESENTACAO: SACO PLASTICO + CAIXA DE PAPELAD

VALIDADE DO PRODUTD: 24 Meses

CATEGORIA: 3207021 RATICIDA PARA EMPRESAS ESPECIALIZADAS

ASSUNTO DA PETICAO: 332 Nova Embalagem de Produto de Risco 2

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0449407/19-5

NOME DO PRODUTO E MARCA: RATUM MINI BLOCO

NUMERO DE PROCESSO: 25351.609385/2010-13

NUMERO DE REGISTRO: 3.2699.0017.001-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 12/2020

APRESENTAGAO: SACO PLASTICO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3207021 RATICIDA PARA EMPRESAS ESPECIALIZADAS

ASSUNTO DA PETICAD: 389 Aheracio de Rotulagem de Produto de Risco 2

EXPEDIENTE DA PETICAD: 0376586/19-5

NOME DA EMPRESA. Spartan do Brasil Produtos Quimicos Ltda,

AUTORIZAGAO: 3.00018-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: NEUTRAFRESH

NUMERO DE PROCESSO: 25351.524895/2019-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0018.0189.001-7

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE,PRODUTO DE USO PROFISSIONAL DU DE
VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 11/2024

APRESENTAGAD: FRASCO DE PLASTICO OPACOD + FILME DE POUETILENOD
VALIDADE DO PRODUTO: 2 Ano(s)

CATEGORIA: 3222037 NEUTRAUZADOR DE RESIDUO ALCALINO
ASSUNTO DA PETIGAD: 387 Registro de Produto de Risco 2
Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: NEUTRAFRESH

NUMERO DE PROCESSO: 25351.524895/2019-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0018.0189.002-5

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE,PRODUTO DE LSO PROFISSIONAL OU DE
VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 11/2024

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + FILME DE POLIETILENO
VALIDADE DO PRODUTO: 2 Anols)

CATEGORIA: 3222037 NEUTRALIZADOR DE RESIDUC ALCALINO
ASSUNTO DA PETICAD: 387 Registro de Produto de Risco 2 -
Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: NEUTRAFRESH

NUMERO DE PROCESSO: 25351.524895/2019-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0018.0189.003-3

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE,PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE
VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 11/2024

APRESENT : BOMBONA PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 2 Anols)

CATEGORIA: 3222037 NEUTRALIZADOR DE RESIDUO ALCALINO

ASSUNTO DA PETICAD: 387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e
Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: NEUTRAFRESH

NUMERO DE PROCESSO: 25351.524895/2019-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0018.0189,004-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE,PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE
VENDA RESTRITA

VENCIMENTO; 11/2024

APRESENTAGAO: TAMBOR PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 2 Anols]

CATEGORIA: 3222037 NEUTRALIZADOR DE RESIDUO ALCALINO
ASSUNTO DA PETICAD: 387 Registro de Produto de Risco 2
Congéneres

NOME DO PRODUTO E MARCA: NEUTRAFRESH

NUMERO DE PROCESSO: 25351.524895/2019-32

NUMERO DE REGISTRO: 3.0018.0189.005-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE,PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE
VENDA RESTRITA

VENCIMENTO; 11/2024

APRESENTACAD: ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA
VALIDADE DO PRODUTO: 2 Anols)

CATEGORIA: 3222037 NEUTRALIZADOR DE RESIDUO ALCALINO
ASSUNTO DA PETICAO: 387 Registro de Produto de Risco 2
Congéneres

NOME DA EMPRESA: STAR QUIMICA LTDA-ME

AUTORIZAGAO: 3.07875-3

NOME DO PRODUTO E MARCA: AGUA SANITARIA STAR

NUMERO DE PROCESSO: 25351.440724/2019-51

NUMERC DE REGISTRO: 3.7875.0001.001-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 11/2024

APRESENTACAO: GALAD PLASTICO + GALAO PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses

Detergentes e

Detergentes e

Detergentes &

Detergentes e

CATEGORIA: 3103033 AGUA SANITARIA ‘/
ASSUNTO DA PETICAO: 3871 Registro de Produto de Risca 2 - Agua SanhriF|s, %,
{

AUTORIZACAO: 3.03033-9 |
NOME DO PRODUTO E MARCA: ALCOOL SOL 70% \
NUMERO DE PROCESSO: 25351.605182/2012-27 \
NUMERO DE REGISTRO: 3.3033.0001.001-1
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTR
VENCIMENTO: D4/2023

APRESENTAGAQ: FRASCO + CAIXA DE PAPELAD

VALIDADE DO PRODUTO: 36 Meses

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAD CRITICOS

ASSUNTO DA PETICAO: 332 Nova Embalagem de Produto de Risco 2

EXPEDIENTE DA PETICAC: D633857/19-7

NOME DO PRODUTO E MARCA: ALCOOL SOL 70%

NUMERO DE PROCESSO: 25351.605182/2012-27

NUMERO DE REGISTRO: 3.3033.0001.002-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 04/2023

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAQ

VALUDADE DO PRODUTO: 36 Meses

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAD CrRITICOS

ASSUNTO DA PETICAD: 332 Nova Embalagem de Produto de Risco 2

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0633857/19-7

NOME DA EMPRESA: TEN FOUR INDUSTRIA E SERVICOS LTDA

AUTORIZAGAD: 3.07011-8

NOME DO PRODUTO E MARCA: CLORO 5 EM 1 MULTIAGAD TABLETE AXTON

NUMERO DE PROCESSO: 25351.331917/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.7011.0022.001-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 11/2022

APRESENTACAO: SACO PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO:; 24 Meses

CATEGORIA: 3205045 DESINFETANTE PARA PISCINAS

ASSUNTO DA PETICAD: 389 AlteragBo de Rotulagem de Produto de Risco 2

EXPEDIENTE DA PETICAO: 0564B62/19-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: CLORO 5 EM 1 MULTIACAD TABLETE AXTON

NUMERO DE PROCESSO: 25351.331917/2017-61

NUMERO DE REGISTRO: 3.7011.0022.002-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 11/2022

APRESENTAGAD: BALDE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTD: 24 Meses

CATEGORIA: 3205045 DESINFETANTE PARA PISCINAS

ASSUNTO DA PETICRO: 389 Alteragiio de Rotulagem de Produto de Risco 2
EXPEDIENTE DA PETICAD: 0564862/19-9

NOME DA EMPRESA: UNLIOHN SISTEMAS DE LIMPEZA LTDA

AUTORIZAGAD: 3.02467-2

NOME DO PRODUTO E MARCA: CHEFF FLV HORTIFRUTI LiQuiDo

NUMERD DE PROCESSO: 25351.592176/2013-26

NUMERD DE REGISTRO: 3.2467.0064.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 02/2024

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA
TABELA

VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses

CATEGORIA: 3211062 DESINFETANTE PARA HORTIFRUTICOLAS

ASSUNTO DA PETIGAD: 389 Alteraclo de Rotulagem de Produto de Risco 2

EXPEDIENTE DA PETICAD: 0555574/19-4

NOME DA EMPRESA: VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

AUTORIZAGAD: 3.02648-8

NOME DO PRODUTO E MARCA: ALCOOL 70 VIC PHARMA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.564678/2019-85

NUMERO DE REGISTRO: 3.2648 B0331.001-0

VENDA E EMPREGO:

VENCIMENTO: 11/2024

APRESENTAGAO: FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAD CRITICOS

ASSUNTO DA PETICAO: 3886 Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante Hospitalar para
Superficles Fixas e Artigos No Criticos

NOME DO PRODUTO E MARCA: ALCOOL 70 VIC PHARMA

NUMERC DE PROCESSO: 25351.564678/2019-85

NUMERO DE REGISTRO: 3.2648.8033.002-9

VENDA E EMPREGD:

VENCIMENTO: 11/2024

APRESENTACAC: GALAD PLASTICO + CAIXA DE PAPELAC

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO criTICOS

ASSUNTO DA PETICAO: 3886 Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante Hospitalar para
Superficies Fixas e Artigos Nio Criticos

NOME DA EMPRESA: 3X PRODUTOS QUIMICOS LTDA
AUTORIZAGAD: 3.02217-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: AGUA SANITARIA VALOR

NUMERC DE PROCESSO: 25351.618252/2014-11

NUMERD DE REGISTRO: 3.2217.0009.001-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 11/2024

APRESENTAGCAD: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: & Mases

CATEGORIA: 3103033 AGUA SANITARIA

ASSUNTO DA PETICAQ: 334 Revalidagio de Registro de Produto de Risco 2
EXPEDIENTE DA PETICAD: 0293681/19-0

NOME DO PRODUTO E MARCA: AGUA SANITARIA VALOR

NUMERO DE PROCESSO: 25351.618252/2014-11

NUMERO DE REGISTRO: 3.2217.0009.002-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 11/2024

APRESENTACAQ: GALAO PLASTICO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses

CATEGORIA: 3103033 AGUA SANITARIA

ASSUNTO DA PETICAD: 334 RevalidagBo de Registro de Produto de Risco 2
EXPEDIENTE DA PETICAD: 0293681/19-0

Este documento pode ser verificade no endereco sletrinico
it in.gow. b/ autenticidade htmi, pelo codign 05152019112500129
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Documento sssinade digitalments conforme MP nt 2 200-2 de 24/08/2001,
que institul @ Infraestritura de Chaves Publicas Braslleira - ICP-Brasil.
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12/08/24, 0852 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilanca Sanitana

Consultas | Situagao de Documentos / Técnico / Técnico / DOU

Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S A CNPJ  05.823.205/0001-90

DOU: PORTAL Dt.Publicagdo: 25/07/2019 Resolugao: NOTIFICA Dt.Resolugdo: 25/07/2018

NOME DA EMPRESA / CNPJ AUTORIZAGCAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

FABRICANTE

MODELOQ(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A, / 05.823.205/0001-90 8,03224-0

Material de Moldagem Odontologico 25351 414722/2019-15
ALGI-GEL

FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S A - BRASIL
ALGI-GEL MENTA 410G

ALGI-GEL MENTA 454G

ALGI-GEL TUTTI-FRUTTI 410G

ALGI-GEL TUTTI-FRUTTI! 454G

CLASSE : | 80322400129

80193 - MATERIAL — MNotificacao de Dispositivo Médico Classe | / 0634481/19-7

Consultado em 12/08/2024 08:52:10 no enderego
hitps:iiconsultas anvisa.gov bri#/documentositecnicos/25351414722201915/253514 147222019151 0117

Voltar

hitps //consultas anvisa gov bri#/documentos/tecnicos/25351414722201915/253514 1472220191510 7Y 11
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segso 1

ISSN 1677-7042 N2 10, segunda-feira, 15 de janeiro de 2024

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 2691483/22-2
10 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 100 AMP VD AMB X 2 ML
10 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMB X 2 ML
KLEY HERTZ FARMACEUTICA 5.A 92695691000103
glurlg;:mol + cloridrato de fenilefrina + maleato de carbinoxamina 25351.837869/2023-58
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1407359/23-5
(13,30 + 0,33 + 0,13) MG/ML 50L OR CT FR PLAS PET TRANS X 240 ML + COP
MAPPEL INDUSTRIA DE EMBALAGENS 5.A. 01233103000164
NICOTINA

NIQUITIN 25351.345192/2017-92 08/2028

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAGAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0910984/23-6

1.3480.0108.001-5 24 Meses

2 MG PAS GOM CT BL AL/AL X 4

1.3480.0108.002-3 24 Meses

2 MG PAS GOM BL AL/AL X 4

1.3480.0108.003-1 24 Meses

2 MG PAS GOM BL AL/AL X &

1.3480.0108.004-1 24 Meses

1 MG PAS GOM CT BL AL/AL X &

1.3480.0108.005-8 24 Meses

2 MG PAS GOM CT BL AL/AL X 12

1.3480.0108.006-6 24 Meses

2 MG PAS GOM FR PLAS X 12

1.3480.0108.007-4 24 Meses

4 MG PAS GOM BL AL/AL X 4

1.3480.0108.008-2 24 Meses

4 MG PAS GOM CT BL AL/AL X 4

1.3480.0108.009-0 24 Meses

4 MG PAS GOM BL AL/AL X &

1.3480.0108.010-4 24 Meses

4 MG PAS GOM CT BL AL/AL X 6

1.3480.0108.011-2 24 Meses

4 MG PAS GOM CT BL AL/AL X 12

1.3480.0108.012-0 24 Meses

4 MG PAS GOM CT BL AL/AL X 24

1.3480.0108.013-9 24 Meses

4 MG PAS GOM CT BL AL/AL X 72

1.3480.0108.014-7 24 Meses

4 MG PAS GOM FR PLAS X 12

1.3480.0108.015-5 24 Meses

4 MG PAS GOM CT FR PLAS X 12

1.3480.0108.016-3 24 Meses

4 MG PAS GOM FR PLAS X 24

1.3480.0108.017-1 24 Meses

4 MG PAS GOM CT FR PLAS X 24

1.3480,0108.018-1 24 Meses

4 MG PAS GOM FR PLAS X 36

1.3480.0108.019-8 24 Meses

4 MG PAS GOM CT FR PLAS X 36

1.3480.0108.020-1 24 Meses

4 MG PAS GOM FR PLAS X 72

1.3480.0108.021-1 24 Meses

4 MG PAS GOM CT FR PLAS X 72

1.3480.0108.022-8 24 Meses

4 MG PAS GOM CT BL AL/AL X 36

1.3480.0108.023-6 24 Meses

2 MG PAS GOM CT BL AL/AL X 36

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 44363661000157

MONTELUCASTE de SGDIO + DICLORIDRATO DE LEVOCETIRIZINA

Levolukast 25351.434076/2012-25 09/2029

11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAQ DE NOVA INDICACAC TERAPEUTICA 4607182/22-
0

1.1013.0274.001-5 24 Meses

10MG + 5MG COM REV CT FR PLAS OPC X 7

1.1013.0274.002-3 24 Meses

10MG + S5MG COM REV CT FR PLAS OPC X 14

10MG + 5MG COM REV CT FR PLAS OPC X 28

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. 61100004000136

ACIDO URSODESOXICOLICO

URSACOL 25991.006314/80 07/2025

11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAQ DE NOVA INDICAGAO TERAPEUTICA 4833586/22-
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1.0084.0067.014-4 24 Mese

300 MG COM CT BLN.PLASTRANSKSD
1.0084.0067.015-2 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0084.0067.016-0 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90

RESOLUCAO-RE N 148, DE 12 DE JANEIRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicBes que Ihe confere o art. 100, aliado ao
art. 203, |, § 1¢ do Regimento Internc aprovado pela Resolugiic de Diretoria Colegiada
- RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1% Publicar a aprovaglo condlclaml das petigbes secunddrias de
medicamentos similares, genéricos e novos, os numeros de expediente constantes
no anexo desta Resoluglo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lel n? 6.360, de 23
de sstembro de 1976, alterada pelo art. 29 da Lei 13.411, e art. 49 da Lei 13. 411 de
28 de dezembro de 2016; e arts. 42, 7% e 16 da Runlun;.lu de Diretoria Coiegladt -

RDC N2 219, de 27 de fevereiro de 2018

Art. 2¢ Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas
empresas detentoras dos registros, ao disposto no art. 7% e seus Incisos, da Resolugio
de Diretoria Coleglada - RDC Nf 219, de 27 de fevereiro de 2018,

Art. 3% A aprovagho condicional das petl;hs se:undérlas ab}eto desta
resolugdo @ restrita ao assunto protocolado, nio o em gio diversa
da peticionada, e considera estritamente a condiglo |4 registrada, no aprovando
nenhuma alteracio da condiclo registrada que possa estar Informada nos documentos
que instruem a petigio secundaria

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagho.

NELIO CEZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA [
NOME DO MEDICAMENTO NUMERD DO PROCESSO |
EXPEDIENTE PETICAO 2¢ ASSUNTO DA PETICAD 20 \
EXPEDIENTE PETI CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETI MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5.A
SOMALIUM 25992,018620/68

0713993/23-4 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas nos limites de especificaglo fora de
limites aprovados anteriormente

0713439/23-8 RDC 73/2016 - SIMILAR - AlteracBo maior de produgdo do IFA
071:0501’23-4 RDC 73/2016 SIMILAR - Mudancas Intermediarias de métodos
analiticos

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
ARTICAINE 25000.033515/98-68
0713465/23-7 RDC 73/2016

SIMILAR - InclusBo de local de fabricagdc de
medicamento estéril

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

cloridrato de fluoxetina 25351.016306/01-92

0713467/23-3 RDC 73/2016 - GENERICO - AlteragSo maior do processo de produglo do
medicamento

0713479/23-7 RDC 73/2016 - GENERICO - Substituigio maior de aqulpamemo
0713489/23-4 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga de condigio de armarenamento
adicional do medicamento

0713979/23-9 RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusiio ndic critica de testes ou métodos
0?1;010}23—0 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas intermediarias de métodos
analiticos

BRACCO |IMAGING DO BRASIL PMPDRTJQCAO E D!STRIEUICAO DE MEDICAMENTOS
LTDA

SONOVUE 25351,630277/2010-10

0713463/23-1 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de local de fabricacio de medicamento
estéril

0713483/23-5 RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga relacionada ao diluente

PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

WAYLIVRA 25351.593000/2020-43

0713989/23-6 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas nos limites de especificagio fora de
limites aprovados anteriormente

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.

FLUIMUCIL 25992.011315/64

0713991/23-8 RDC 73/2016 - NOVO - Mudancas nos limites de especificagio fora de
limites aprovados anteriormente

NACFLU 25351.365186/2020-42

Q777073/23-1 SIMILAR - Modificaglio Pds-Registro - CLONE

(Mudangas nos limites de especificagiio fora de limites aprovados anteriormente -
0713991/23-8 - 15992.011319/64)

CIMED INDUSTRIA 5.A

aceclofenaco 25351.022291/2015-11

0714036/23-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas malores de métodos analiticos
DFlax 25351.097594/2015-07

0811352/23-1 SIMILAR - Modificagio Pds-Registro - CLONE

(Mudangas malores de métodos analiticos - 0714036/23-3 - 25351.022291/2015-11)

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

aceclofenaco 25351,132108/2015-04

0820894/23-8 GENERICO - Modificacio Pés-Registra - CLONE

(Mudangas malares de métodos analiticos - 0714036/23-3 - 25351.022291/2015-11)

UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

VIVERDAL 25000.005007/98-07

0714042/23-8 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudancas malores de métodos analiticos
risperidona 25351.245659/2017-91

0782244/23-8 GENERICO - Modificagio Pés-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0714042/23-8 - 25000.005007/98-07)

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
NEOTOSS 25351.563851/2011-10
0714044/23-4 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudancas maiores de métodos analiticos

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

levafloxacine 25351.276780,/2011-85

0717281/23-8 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudan¢as malores de métodos analiticos
CITANIC 25351.296275/2011-36

0774767/23-5 SIMILAR - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0717281/23-8 - 15351.276780/2011-85)

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA

metronidazol 25351.004792/2003-93

0725948/23-4 RDC 73/2016 - GENERICO - InclusBo de novo fabricante do IFA
HIDAZOL 25351.734044/2017-34

0768627/23-7 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(InclusBo de novo fabricants do IFA - 0725948/23-4 - 25351.004792/2003-93)

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

VIDENFIL 25351,745843/2009-91

0525779/23-4 RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdc maior de cor icBo de embalagem
primaria de medicamento

citrato de sildenafila 25351.739066/2009-44
0525772/23-7 RDC 73/2016 - GENERICO
embalagem primaria do medicamento

Alteragio maior de composigho de

RESOLUCAO-RE N9 149, DE 12 DE JANEIRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigBes que |he confere o art. 100, allado ao art. 203, |, § 1%
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de
10 de d bro de 2021, I

Art, 12 Deferir peticBes relacionadas & Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo

Art. 2% Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicacio

NELIO CEZAR DE AQUINOD
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11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAQ FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 1378145/22-6
1.0047.0611.002-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM CT X 2 SER PREENC VD TRANS X 5ML + 2 AGU
FULVESTRANTO

VEQUILE 25351.545219/2017-18 09/2028

10507 SIMILAR - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 1481747/22-1
10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1485165/22-2
1.0047.0613.002-0 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM CT X 2 SER PREENC VD TRANS X 5 ML + 2 AGU
TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174

dexlansoprazol

DEXILANT 25351.679967/2011-87 01/2027

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAD DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
4257741/22-1

1.0639.0261.001-5 36 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 2

1.0639.0261.002-7 36 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 10

1.0639.0261.003-5 36 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 30

1.0639.0261.004-3 36 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 60

1.0639.0261.005-1 36 Meses

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 2

1,0639.0261.006-1 36 Meses

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 10

1.0639.0261,007-8 36 Meses

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 30

1.0639.0261.008-6 356 Meses

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 60

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A 33112665000146

BENZOCAINA

BENZOTOP 25000.021976/99-14 03/2025

11093 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAC DE NOVA APRESENTAGAO 4340226/21-7
1.0177.0027.005-1 24 Meses

200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC X 30 G (SABOR TLTTI-FRUTTI)
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104

tiocolchicosideo 25351.506617/2019-01 02/2031

11106 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIACAD DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
5046480/22-9

1.0041.0222.001-6 36 Mases

2 MG/ML SOL INJ IM X 25 AMP VD AMB X 2 ML

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA 5.A 0516109000110
etoricoxibe 25351.456728/2020-95 03/2033

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4028372/20-1
1.5584.0648.001-9 36 Meses

60 MG COM REV CTBL AL AL X 1
1.5584.0648.002-7 36 Meses

60 MG COM REV CT BL AL AL X 2
1.5584,0648.003-5 36 Meses

60 MG COM REV CTBLALALX 3
1.5584.0648.004-3 36 Mesas

60 MG COM REV CT BL AL AL X 5
1.5584.0648.005-1 36 Meses

60 MG COM REV CTBLALALX 7
1.5584.0648,006-1 36 Mases

60 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.5584.0648.007-8 36 Meses

90 MG COM REV CTBLALALX 1
1.5584.0648.008-6 26 Meses

90 MG COM REV CTBLAL AL X 2
1.5584.0648.009-4 36 Meses

80 MG COM REV CTBLAL AL X 3
1.5584.0648.010-8 36 Meses

90 MG COM REVCTBLALALX 5
1,5584.0648.011-6 36 Meses

90 MG COM REVCTBLALALX 7
1.5584.0648.012-4 36 Meses

90 MG COM REV CT BL AL AL X 14

Camber Farmaceutica Ltda 24633934000129

cloridrato de erlotinibe 25351.230554/2020-32 03/2033

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 3568218/20-3
1.6507.0023.001-7 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.6507.0023.002-5 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.6507.0023.003-3 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL AL X 30

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
FLUCONAZOL

FLUCAZOL 25351.187552/2020-16 03/2033

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0801626/20-7
1.0298.0585.001-9 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0298.0585.002-7 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX & BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 03578166000175
acetato de caspofungina 25351.449399/2021-15 03/2033

155 GENERICD - REGISTRO DE MEDICAMENTO 3915119/21-1
1.5143.0075.001-0 36 Meses

50 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS

1.5143.0075.002-9 36 Meses

70 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS

LABORATORIO QUIMICD FARMACEUTICO BERGAMO LTDA 61282661000141
tigeciclina 25351.044879/2020-02 03/2033

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0214693/20-2
1.0646.0230.001-2 18 Meses

50 MG PO LICF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS

TIGECICLINA

TAUMIK 25351.048223/2020-51 03/2033

=N,

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0226332/20-7
1.0646.0231.001-8 18 Meses

50 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS

CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA 0515542
sulfato de zinco heptaidratado + SULFATO CUPRICO PENTAIDRATADO + SULFA
MANGANES MONOIDRATADO + CLORETO CROMICO HEXAIDRATADO

OLIG-TRAT 25351.575208/2007-11 06/2028

1673 ESPECIFICO - INCLUSAO NO TAMANHO DO LOTE SUPERIOR A 10 VEZES 4459182/22-5
1.6400.0002.002-0 24 Meses

8,80 MG + 1,60 MG + 123,04 MCG + 20,50 MCG S0L INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 4 ML

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA 01440580000136

CLORETO DE POTASSIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO + CLORETO DE MAGNESIO

;'IOEJ(AIDRATADD + GLICOSE MONOIDRATADA + CLORETO DE SODIO + BICARBONATO DE
DIo

MULTIBIC 25351.510956/2022-B0 03/2033

1583 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAQ PARENTERAL. 2535505/22-8
1.3223.0113.001-4 24 Meses

(140 +4 +0,75 + 0,25 + 113 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS
PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML

1.3223.0113.002-2 24 Meses

(140 + 2+ 0,75 + 0,25 + 111 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS
PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 01571702000198

CLORETO DE 50DIO

ISOFARMA-SOLUCAO DE CLORETO DE S0DIO 25351.170037/2018-82 03/2027

10187 ESPECIFICO - INCLUSAO DE EQUIPAMENTD COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE
FUNCIONAMENTO 4737200/22-1

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL
4737146/22-3

1.0311.0159.005-4 24 Meses

9 MG/ML 50L INJ IV CX B0 BOLS PLAS PERD TRANS SIST FECH X 100 ML

KLEY HERTZ FARMACEUTICA 5.A 926956531000103

SENNA ALEXANDRINA MILL.

SENEFLORA 25351.499768/2015-64 04/2027

1795 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICONAMENTC 4841122/22-

1
1.0685,0196,003-3 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.0689.0196.004-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100

NATULAB LABORATORIO 5.A 024565955000183

HEDERA HELIX L

ARLIVRY 25351.718680/2009-93 01/2026

10621 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAD OU INCLUSAD DE FABRICANTE DA
MATERIA-PRIMA VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICACOES APROVADAS NO
DOSSIE 4644677/22-0

1.3841.0047.001-2 i4 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + CP MED (SABOR MEL)
1.3841.0047.002-0 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED (SABOR MEL)
1.3841.0047.003-9 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML + CP MED (SABOR MEL)
1.3841.0047.004-7 24 Meses

7 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + CP MED (SABOR MEL) EMB HOSP
1.3841.0047.005-5 24 Meses

7 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED (SABOR MEL) EMB HOSP
1.3841.0047.006-3 24 Meses

7 MG/ML XPE OX 50 FR PLAS AMB X 150 ML + CP MED (SABOR MEL) EMB HOSP
1.3841.0047.009-8 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + CP MED (SABOR CEREIA}
13841.0047.010-1 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED (SABOR CEREJA)
1.3841.0047.011-1 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML + CP MED (SABOR CEREIA)
1.3841.0047.012-8 24 Meses

7 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED (SABOR CEREIA) EMB HOSP
1.3841.0047.013-6 24 Meses

7 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + CP MED (SABOR CEREIA) EMB HOSP
1.3841.0047.014-4 24 Meses

7 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 150 ML + CP MED (SABOR CEREJA] EMB HOSP
1.3841.0047.029-2 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + SER DOS (SABOR CERELA)
1.3841.0047.030-6 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + SER DOS (SABOR CEREIA)
1.3841.0047.031-4 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML + SER DOS (SABOR CEREJA)}
1.3841,0047.032-2 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + SER DOS (SABOR MEL)
1.3841.0047.033-0 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + SER DOS (SABOR MEL)
1.3841,0047.034-9 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML + SER DOS (SABOR MEL)

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

succinato de solifenacina 25351.130291/2021-43 03/2033

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 6257543/21-1

{150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 3176867/21-9 - 25351,072948/2021-
41)

1.0974.0362.001-3 24 Meses

5 MG COM REVCT BLALALXE

1.0974.0362.002-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0974.0362.003-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 20

1.0974.0262.004-8 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0974.0262.005-6 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0974.0362.006-4 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 90

1.0974.0362.007-2 24 Meses

10 MG COMREV CT BLALALX 6

1.0974.0362.008-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0974.0362.009-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 20

1.0974.0362.010-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0974.0362.011-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0974.0362.012-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 90
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10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
0876069/23-1

1.1819.0018.001-1 24 Meses

50 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10

1.1819.0018.002-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10

NATULAB LABORATORIO S.A 0245655000183

CETOCONAZOL

FUNGILAB 25351.224983/2002-99 05/2008

10087 SIMILARES CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
0868132/23-5

1.3841.0016.001-3 24 Meses

200 MG COM CT ENV AL X 20

RESOLUCAO-RE Nt 3.209, DE 24 DE AGOSTO DE 2023

0 Gerente-Geral de Medlurmnms no uso das atribuigbes que |he i [}
art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do R 3 Interno pela Resolugio de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de “dezembro de 2021, resolve:

Art. 1% Deferir petiches relacionadas & Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacio.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

RAZAQ SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: VALIDARI SOLUCOES EM SOFTWARE E
CONSULTORIA FARMACEUTICA LTDA - 28.022.593/0001-06

DENOMI DA EMPRESA INSPECH ERTIFICADA: QPS5 BIOSERVE INDIA PRIVATE LIMITED
EXPEDIENTE: 4762958/22-1 de 29/08/2022

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA PARA AS
ETAPAS: Clinica & Bloanalitica .

Clinica (Enderego: Plot No. 47, IDA Balanagar, Medchal-Malkajgirl, Hyderabad, india); /
Bioanalitica (Endereco: Plot No. 47, IDA Balanagar, Medchal-Malkajgiri, Hyderabad, India)
VALIDADE: 28/08/2025

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPI:UNIVERSIDADE FEDERAL DE
PERNAMBUCO (UFPE) - 24.134.488/0001-08

DENOMINACAC DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: Nicleo de Desenvolvimento
Farmacéutico e Cosmético - NUDFAC/UFPE

EXPEDIENTE: 5095947/22-6 de 26/12/2022

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BICEQUIVALENCIA PARA AS
ETAPAS: Clinica (Endereco 1: Rua Prof. Arthur de 54 s/n?, Departamento de Ciéncias
Farmacéuticas - UFPE, Recife-PE);

(Enderego 2: Rua dos Coelhos, 300, Bairro Boa Vista, Recife-PE)

VALIDADE: 28/08/2025

RESOLUCAD-RE Ne 3.210, DE 24 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das -tﬂbulcﬁes gue Ihe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, |, § 1? do R Interno ap pela Aesolugo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de “dezembro de 2021, resalve:

Art. 12 Tornar unica e excl quanto a aprovagio
condicional do expediente 0048060/23-6 do medicamento ibuptofqno detentora Althaia
SA Indistria Farmacéutica, processo nf  25351.564399/2020-55, publicado pela
RESOLUCAD-RE N® 3.058, de 17 de agosto de 2023 no Didric Oficial da Unifio n2 159, de
21 de agosto de 2023, Secdo 1, pagina 136.

Art, 22 Esta ResolugBo entra em vigor na data de sua publicagio.

NELIO CEZAR DE AQUINO
RESOLUCAO-RE N® 3.211, DE 24 DE AGOSTO DE 2023

] Geral de Medic , no uso das atribuigbes que lhe confere
o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 1% do Regimento Internc aprovado pela Resolugio
de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de derembro de 2021, resolve:

Art. 1%, Publicar a aprovaglo condicional das petigbes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sab os numeros de expediente constantes
no anexo desta Resoluclo, nos termos dos art. 17-A § 32 & 4% da Lel n? 6.360, de 23
de setembro de 1976, alterada pelo art. 29 da Lei 13411, e art, 42 da Lel 13411, de
28 de dezembro de 2016; e arts. 42, 7% ¢ 16 da Resoluglo de Diretoria Colegiada -

RDC n® 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 2% Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas
empresas detentoras dos registros, ao disposto no art. 79 & seus incisos, da Resolugio
de Diretoria Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 3 A aprovagio :nndll:lnnll das petigGes secundérias objeto desta
Resolugio ¢ rnltrﬂl ao pr nao Itando em manifestagdo diversa
da petici | a condiglo |4 registrada, ndo aprovando
nenhuma Il'h'rlplu da condiﬂc regutr&d. que possa estar informada nos documentos
que Instruem a peticiio secundaria,

Art. 4% Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA .

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 2¢ ASSUNTO DA PETICAQ 20

EXPEDIENTE PETI CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETICAD MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSC MATRIZ)

Althaia 5.A Industria Farmacéutica

pregabalina 25351.223414/2016-01

0180612/23-2 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificacdo fora
de limites aprovados anteriormente

0180608/23-4 RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusio ndo critica de testes ou métodos
0180618/23-1 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermedidrias de métodos
analiticos

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA 5.A

pregabalina 25351.408484/2019-09

0273697/23-7 GENERICO - Modificaglio Pds-Reglstro - CLONE

(Mudangas nos limites de especificagBo fora de limites aprovados anteriormente -
0180612/23-2 - 25351.223414/2016-01)

0273701/23-9 GENERICO - Modificaglo Pés-Registro - CLONE

(Exclusiio niio critica de testes ou métodos - 0180608/23-4 - 25351.223414/2016-01)
0273699/23-3 GENERICO - Modificagho Pds-Registro - CLONE

[Mudangas Intermedidrias de métodos analiticos - 0180618/23-1 - 25351.223414/2016-01)

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS 5.A.
PRELAVID 25351.325444/2019-14

0273721/23-3 SIMILAR - Modificagiio Pos-Registro - CLONE
(Mudangas nos limites de especificacio fora de limites aprovados anteriormente -
0180612/23-2 - 25351.223414/2016-01)

0273703/23-5 SIMILAR - Modificaglio Pds-Registro - CLONE

(Exclusdo niio critica de testes ou métodos - 0180608/23-4 - 25351.223414/2016-01)
0273717/23-5 SIMILAR - Modificagio Pds-Registro - CLONE

{Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0180618/23-1 - 25351.223414/2016-01)
DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A

PRILONEST 25000.021577/99-87

0185914/23-5 RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragio maior de composicio de embalagem
primaria do medicamento

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
UNIPRAZOL 25000.020951/99-58
0185916/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR
embalagem primdria do medicamento
STOMEDINI 25351.240531/2018-11
0243214/23-5 SIMILAR - Modificaclo Pds-Registro - CLONE

(Mudanca maior da forma e dimensdes da embalagem primdria do med|
0185916/23-1 - 25000.020951/99-58)

omeprazol 25351.482057/2020-18

0243212/23-9 GENERICO - ModlficagBo Pds-Registro - CLONE
(Mudanca maior da forma e dimensdes da embalagem primaria do
0185916/23-1 - 25000.020951/99-58)

- Mudanca maior da forma e dimensdes da

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
NOEX 25351.037254/2003-85
0180795/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos anal

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

LONGACTIL 25000.027459/97-23

0185930/23-7 ADC 73/2016 - SIMILAR - Exclusio critica de testes ou métodos
0185932/23-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusdo critica de testes ou métodos
0185928/23-5 RDC 73/2016 SIMILAR Mudangas intermedidrias de metodos
analiticos

FLUFENAN DEPOT 25001.003157/86

0197539/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusdo critica de testes ou métodos
0197537/23-4 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusfo critica de testes ou métodos
0197535/23-8 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo critica de testes ou métodos

RESOLUCAO-RE Ne 3.212, DE 24 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribul¢des que |he confere
o art. 100, allado ao art. 203, |, § 17 do Regimento Internc aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1%, Publicar a aprovagio condicional da peticBo secunddria de
medicamento especifico e fitoterdpico, sob o numero de expediente constante no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 37 e 4% da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelo art, 2% da Lel 13,411, e art. 47 da Lei 13.411, de 28
de dezembro de 2016; e arts. 49, 7% ¢ 16 da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC
n? 219, de 27 de fevereiro de 2018,

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas
empresas detentoras dos registros, ao disposto no art. 7% e seus incisos, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 219, de 27 de fevereiro de 201B.

Art. 32 A aprovaglo condiclonal das petigdes secunddrias objeto desta
Resoluglo ¢ restrita ao assunto protocolade, ndo resultando em manifestagio diversa
da peticionada, e considera estritamente a condigio |4 da, nio apr d
nenhuma alteragiio da condigdo registrada que possa estar informada nos documentos
que Instruem a petigdo secundaria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAD 22 ASSUNTO DA PETICAD 20

EXPEDIENTE PETICAC CLONE ASSUNTO PETICAC CLONE

[ASSUNTC PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

CIMED INDUSTRIA S.A - 02.814.4597/0001-07

WARYS 25351.305921/2018-44

5094201/22-8 10248 - ESPECIFICO - Inclusdo de local de fabricaglo do medicamento de
liberacio convencional com prazo de analise

CIMED INDUSTRIA S.A - 02.814.497/0001-07

FRUSALT 25351,718166/2012-85

0023514/23-8 10248 - ESPECIFICO - Inclusdo de local de fabricagio do medicamento de
liberagio convencional com prazo de analise

D085936/23-2 10504 - ESPECIFICO - Modificacio Pos-Registro - CLONE

(10248 - ESPECIFICO - InclusBo de local de fabricagio do medicamento de liberagdo
convencional com prazo de andlise - 0023514/23-8 - 25351.718166/2012-85)

CIMED INDUSTRIA S.A - 02.814.497/0001-07

SO5SEG 25351.264004/2018-01

0043166/23-4 10762 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Alteragdo ou inclusiio
de local de fabricagdo com prazo de analise

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A - 92695691/0001-03

NEOPLEXUS 25351.008898/2020-67

0007867/23-1 10248 - ESPECIFICO - InclusBo de local de fabricagio do medicamento de
liberagio convencional com prazo de andlise

0D07865/23-4 10195 - ESPECIFICO - AlteragBo menor de exciplente

RESOLUCAO-RE N® 3.213, DE 24 DE AGOSTO DE 2023

0O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuigdes que |he confere o
art. 100, allado ac art. 203, ), § 1% do Regimento Internc aprovade pela Resolugio de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resoive:

Art. 1% Declarar a caducidade de registro dos medicamentos similares,
genéricos & novos, sob os nfs de expediente constantes no anexo desta Resolugo, nos
termos do art. art. 12, § 7, da Lel n* 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 2* Este ato administrativo abrange os registros dos produtos cuja
revalidaglo niio tenha sido solicitada no prazo referido no § 62 do artigo 12 da Lel n®
6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 3" Este procedimento torma plblica a finalizagdo administrativa dos
processos, para aqueles registros que ndo tiverem manifestacio em contririo das
empresas detentoras.

Art. 42 Esta Resoluclo entra em vigor na data de sua publicacio.

NELIO CEZAR DE AQUIND
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: 5SS WHITE 100

Nome da Empresa S8 WHITE CNPJ 68 567 650/0001-
Detentora do Registro ARTIGOS 57
DENTARIOS
LTDA
Processo 25001.005038/61 Categoria Similar
Regulatoria
Nome Comercial S5 WHITE 100 Registro 104110001
Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA, CLORIDRATO DE
FENILEFRINA
Classe Terapéutica ANESTESICOS LOCAIS
Parecer Plblico J
Rotulagem
N°® Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

1 0,02 G/ML + 0,0004 G/IML SOL
INJ CX 500 CAR VD TRANS X

1,8 ML [GANGELADA o cAGUEA |

0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL
INJ CX 50 CAR VD TRANS X 1.8

0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL
INJ CX 100 CAR VD TRANS X
1,8 ML [ canceLADA oU cwdczj

20MG/ML + 0.4 MG/ML SOL
INJ CT 50 CAR PLAS TRANS

X 1.8 ML[aTva |

1041100010018 SOLUCAD INJETAVEL

1041100010027 SOLUGAO INJETAVEL
1041100010035

SOLUCAO INJETAVEL

1041100010043 SOLUCAQ INJETAVEL

hitps //consultas anvisa gov.brt/medicamentos/385331PnumeroRegistro=104 110001

Autorizagao 1.00.411-2
Data do 30/06/1983
registro
Vencimento do  06/2028
registro
Medicamento
de referéncia
ATC
Bulario Acesse
Eletronico aqui
Data de Validade
Publicacao
30/06/1983 @ 24
meses
30/06/1983 24
meseas
30/06/1883 24
meses
30/06/1983 24
meses
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1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO

COMERCIAL [ DUAK OUYE 003-0 24 Meses

500 MG + 1l|t: Ul PO SUS OR CT 10 &MI! X40G

Nio inform

1582 ESPE('IFJCQ - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO

FENOFIBRATO

ANTILIPEMICOS

LIPIDIL 25351 113802/2006-23 11/2014

COMERCIAL 100580113 0014 24 Meses

160 MG COM REV CT BL AL PLAST INC X 10

Nio informado

1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1OOSE 0113 002-2 24 Mcses

160 MG COM REV CT BL AL PLAST INC X 15

Nio mformado

1445 MEDICAMENTD NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENT!

COMERCIAL 1.0058% tnl]\cm () 24 Mesc

160 MG COM REV CT BL AL PLAST N(' X3

Nio mformado

1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1043810
BESILATO DE ANLODIPING

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

Referéneia - NORVASC 25351 000677/201 143 1V2018
COMERCIAL 143810161 .001-5 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

- REGISTRO DE MEDICAMENTO
(O'HLR( lr\L I 435I (16].002-3 24 Moses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL [ 4381.0161.003-1 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
Nio imformado

135 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL | 4381 0161 004-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL | 4381.0161.005-8 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

Niio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.4381.0161.006-6 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 300 (EMB HOSP)

Nio informado

155 GFNFI{](O REGISTRO DE MEDICAMENTO
CLORIDRATO DE BENZIDAMINA

ANTINFLAMATORIOS

CIFLOGEX 25351 165578/2002-21 nw}u:‘:

COMERCIAL 14381 0080.032-5 24 Mese

3 MG PAS CT STRIP AL X 180 (SABOR[‘! LARANIA, MEL-
LIMAO, ME NTA-LIMAO)

Nio_informadn
1627 SIMII AR -
MERCIA
(DMER[L&L 14381 0080,033-3 24 Meses

3 MG PAS T STRIP_PAP X |80 (SABORES LARANIA, MEL-
LIMAQ, MENTA-LIMAQ)

Nio informado = 2

1627 SIMILAR - INCLUSAD DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
SA. 1078177

CLORIDRATO DE BETAXOLOL

ANTIGLAUCOMATOSOS

Referénc - BETOPTIC 25351 404135/2012-63 1022018
COMERCIAL 1 78170021 001-6 24 Mcses

5 M(‘er SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X § Ml

INCLUSAD DE NOVA APRESENTACAD CO-

ZYBETAX
10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
EM CONFORMIDADE COM ART 2" DA IN 06/200%

COLECALCIFEROL

ANALOGO SINTETICO DA VITAMINA D

ADDERA D3 25351 651342/2000-27 0W2013

COMERCIAL | 7817 0028 005-3 24 Meses

1000 Ul COM REV BL AL PLAS TRANS X 10

Nio informado

Jf!\'.l'fr ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA FORMA FARMA-
CEUTICA

COMERCIAL 1 7817 0028 (06-1 24 Mescs

10600 U1 COM REV BL AL PLAS TRANS X 30

Nio informado =

1676 ESPECIFICO - INCLUSAD DE
CEUTICA

COMERCIAL | 7817 0028.007-1 24 Mescs

S000 LI COM REV BL AL PLAS TRANS X 4

Nio informado

I(EH, FSPI—{‘IPI((} - INCLUSAD DE NOVA FORMA FARMA-
CEUTICA

COMERCIAL 1.7817.0028 008-8 24 Meses

5000 UT COM REV BL AL PLAS TRANS X 10

Nio informado

1676 EbFLLIFI(U - INCLUSAD DE NOVA FORMA FARMA-
CELUTICA

NOVA FORMA FARMA-

COMERCIAL | 7817 002K 009-6 24 Meses
000 UI COM REV HL AL PLAS TRANS X 30
Nao informado
1676 :CIFICO -
CEUTICA.
COMERCIAL | TRI70028.000-1 24 Meses
7000 Ul COM REV BL AL PLAS TRANS X 4
Nio informado
|66 ESPECIFICO -
CEUTICA
COMERCIAL 1 7817.002K 011-8 24 Meses
T000 Ul COM REV BL AL PLAS TRANS X 10
Mo informado
1676 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA FORMA FARMA-
CEUTICA
COMERCIAL 1 TRI7 0028 011 2-6 24 Meses
7000 Ul COM REV BL AL PLAS TRANS X 30

Nio informado
Iﬁ?h ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVA FORMA FARMA-
CEUTICA.
COMERCIAL |, 7817 0028.013-4 24 Meses
10000 LT COM REV CT BL AL PLAS :I'R-'N‘i X4
Naw informada
1676 ESPECIFICO - INCLUSAD DE NOVA FORMA FARMA-
"EUTICA

INCLUSAD DE NOVA FORMA FARMA-

INCLUSAD DE NOVA FORMA FARMA-

COMERCIAL 1 TR170028 014-2 24 Mescs

10000 Ul COM REV €T BL AL PLAS TRANS X 10

Nio informado

1676 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA FORMA FARMA-

CEUTICA

COMERCIAL 17817 0028 0150 24 Meses

10000 UL COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

Nio informado

1676 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA FORMA FARMA-

CEUTICA

COMERCIAL 1.7817.0028.016-9 24 Mese

SO000 UT (OM REV CT BL AL PLAS llh\?\s X4

Nio inform

gii‘lLﬁlL(‘iPF("IH( 0 - INCLUSAD DE NOVA FORMA FARMA-
I

COMERCIAL | TRI7 028 .017-7 24 Meses

50000 UT COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

Nio informado

E'(!"“‘I‘l[:‘T ECIFICO - INCLUSAO DE NOVA FORMA FARMA-
COMERCIAL 1 78170028 018-5 24 Meses

50000 Ul COM REY CT BL AL PLAS TRANS X 30
Nio informado
1676 ESPECIFICO - INCLUSAD DE NOVA FORMA FARMA-

CEUTICA
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
1 (M1258-1
CLORIDRATO DE BIPERIDENO PORT 34498 L ©
ANTIPARKINSONIANOS
CINETOL 23000,016037/K8 0272014
COMERCIAL 1 0298 00960010 36 Meses
2 MG COM CT ENV AL POLIET X 10
Nao informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
CLORIDRATO DE BIPERIDENO
ANTIPARKINSONIANOS
CINETOL 25000, 016037/88 022014
COMERCIAL 1 0208 (096 003-7 36 Meses
2 MG COM CX 8 BL AL PLAS INC X D
Niio informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMERCIAL | 0298 0096 004-5 36 Mesc:
2 MG COM CX 20 BL AL PLAS INC X 10 (EMB HOSP)
Niio mformado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
CLORIDRATO DE BIPERIDEND PORT 34498 L C |
ANTIPARKINSONIANOS
CINETOL 2300001603788 022014
COMERCIAL | 0298 00096 005-3 36 Meses
2 MG COM CX 4 BL AL PLAS INC X 20
Nan nformada

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMERCIAL | U208 (006 0061 36 Mescs
2 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10 (EMB HOSP)
Mo informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
CLORIDRATO DE BIPERIDENO
ANTIPARKINSONIANDS
CINETOL 25000 01603 7/88 0272014
COMERCIAL 10298 (096, 007-1 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
Nio informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
NITRATO DE ISOCONAZOL
ANTIMICOTICOS PARA LISO TOPICO
Reforéncia - ICADEN 25351 0152T6/01-98 072016
COMERCIAL 10298 0282.001-1 24 Meses

10 \4(--(- I'.RLM DERM CT BG AL X 20 G
Nio
143 (.}-\IFRI(’() - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-

10

N’
{OM[RCML 1.0298 0282 D02-1 24 Mescs
10 MG/G CREM DERM CX 25 BG AL X 20 G (EMB HOSP)
Nio informado
143 GENLRICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTOD

COMERCIAL 1

208 (1282 .003-8 24 Meses

10 MGG CRED ERM CX 50 BG AL X 20 G (EMB HOSP)
Mo informado i

143 GENERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

DLA PHARMACEUTICAL LTDA | .00993-1

CLORIDRATO DE MEPIVACAINA + EPINEFRINA
ANESTESICOS LOCAIS

MEPIVALEM AD 25351 013248/01-81 062017
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA [ 0993 (001 (K34
24 Meses
mL MGML

Nio informado
10080 SIMILARES - (AV('I-[AMI"NTU DE REGISTRO DA
APRESENTACAQ - AN
I’RUHS.‘:IU'\AL-’LMPRI:‘L\ ESPECTALIZADA | 0993 0001 (004-9
24 Meses
20 MG/MIL.
1.4 ML
Nio informado
L0080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAD - ANVISA
EMS SIGMA PHARMA LTDA | 033659.5

0L

+ 10 MCG/ML SOL INJ LT 50 CAR VD TRANS X | &

+ 10 MOCG/ML SOL IND LT S0 CAR PLAS TRANS X

PANTOPRAZO
ANTIULCEROSOS

Referéncia - PANTOZOL 25351 2R0834/2007-95 1272014
COMERCIAL 1 35690561 00%-1 24 Meses

i} \«'I(i COM REV CT BL AL AL X 42

PRAZY
{:’g:{(‘i“{“‘ AR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAD CO-
COMERCIAL 135690561 010-5 24 Meses

20 MG COM REV T BL AL AL X 36

PRAZY

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CU-
MERCIAL

COMERCIAL 1 35690561 011-3 24 Mescs

40 MG COM REV CT BL AL AL X 42

PRAZY .
1627 SIMILAR - INCLUSAQ DE
MERCIAL

COMERCIAL 135690561 012-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 56
PRAZY
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAD CO-
MERCIAL

CANDESARTANA CILEXETILA

ANTI-HIPERTENSIV SIMPLES

Referéncia - ATACAND 25351 T64945/2011-%1 082018
COMER MI 1. 3569 0666, 001-7 24 Mescs

# MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

CANDESSA o

1984 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL | 3569 0666 002-5 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

BRADZAR

1uRG "il\!l[ AR - ALTE Il:‘\(‘l AO DE N(JMF COMERCIAL
COMERCIAL 1.3569 0666 003-3 24 Mese

¥ MG COM CT BL AL PLAS OPC X MI

HRADZAR

1389 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL 13569 0666 U04-1 24 Mcescs

# MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
BRADZAR )

19849 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL 1.3569 0666 005-1 24 Mescs

3 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
BRADZAR

1489 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL | 3569 0666 DD6-K 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

BRADZAR

1089 SIMILAR - ALTERACAQ DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL 13564 06R6 007-6 24 Mescs

16 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

BRADZAR

1089 SIMILAR - ALTERACAQ DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL 13569 0666 008-4 24 Mescs

16 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60

BRADZAR

1489 SIMILAR - ALTERACAOQ DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL 1 3569 (666 0092 24 Meses

15 MG COM CT BL AL PLAS OPC X %) {EMB FRAC)
BRADZAR

10849 SIMILAR - Al.'l'l;]{.-\(.’\() DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL | 3569 Ofth U10-6 24 Mesey

16 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
BRADZAR X

1989 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL | 3569 0666 0114 24 Meses

32 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

BRADZAR

1989 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL | 3369 0666 012-2 24 Meses

32 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

BRADZAR

1989 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL
COMERCIAL 1.3569 (66601130 24 Mcscs

32 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60

NOVA APRESI

ACAD CO-
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14/08/24, 16.03

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: MEPICAIN 3%

Nome da Empresa  CRISTALIA CNPJ
Detentora do PRODUTOS
Registro Quimicos
FARMACEUTICOS
LTDA
Processo 25351.188927/2010- Categoria
21 Regulatdria
Nome Comercial MEPICAIN 3% Registro
Principio Ativo CLORIDRATQ DE MEPIVACAINA

Classe Terapéutica ANESTESICOS LOCAIS

Parecer Publico -

Rotulagem

N° Apresentagado

1 30MG/ML SOL INJ CX 10
CARP PLAS TRANS X 1,8 ML
.ﬂ‘l'l\-".ﬂ‘

U

2 30MG/ML SOL INJ CX 20
CARP PLAS TRANS X 1.8 ML
ATIVA

3 30MG/ML SOL INJ CX 30
CARP PLAS TRANS X 1,8 ML

4 30MG/ML SOL INJ CX 50
CARP PLAS TRANS X 1,8 ML
ATIVA

5 30MG/ML SOL INJ CX 100
CARP PLAS TRANS X 1.8 ML
M‘IV_A

H

Registro

1029804070011

1029804070028

1029804070036

1029804070044

1029804070052

44 734 671/0001-
51

Similar

102980407

Forma Farmacéutica

SOLUCAQ INJETAVEL

SOLUCAD INJETAVEL

SOLUGADO INJETAVEL

SOLUGAD INJETAVEL

SOLUCAQO INJETAVEL

https.//consultas anvisa gov. bri#imedicamentos/68684 747 numeraoR agistro= 102980407

Autorizagao 1.00.298-1
Data do 23/12/2013
registro
Vencimento do  12/2028
registro
Medicamento MEPIVALEM
de referéncia 3%
ATC
Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Data de Validade
Publicagéo
23/12/12013 24
meses

23/12/2013 | 24

meses

23122013 24

meses

23/12/2013 24

meses

23/12/2013 24

meses




14/08/24, 16.03 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

hitps.//consultas anvisa. gov.bri#medicamentos/6884 7 4PnumeroRegistro= 102980407
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1.4381 0301.010-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 98
1.4381.0301.011-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 100
1.4381.0301.012-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 560
1.4381.0301.013-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 600
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS 5.A. 1082426000207
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM

LUNE FLASH 25351,023061/2022-18 02/2034

1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CONCENTRACAD NOVA NO PAIS 0177103/22-5
1.7817.0964.001-1 36 Meses

10 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 7

1,7817.0964,002-8 36 Meses

10 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10

1.7817.0964.003-6 36 Meses

10 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 14

1.7817.0964.004-4 36 Meses

10 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 20

1.7817.0964.005-2 36 Meses

10 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 30

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102
dimesilato de lisd fetamina 25351.447138/2021-52 02/2034
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 3909128/21-7
1.4107.0653.001-0 24 Meses

30 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 28
1.4107.0653.002-9 24 Meses

30 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1,4107.0653.002-9 24 Meses

50 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 18
1.4107.0653.003-7 24 Meses

50 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.4107.0653.004-5 24 Meses

70 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 28
1.4107.0653.005-3 24 Meses

70 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 30

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 05044984000126
DESLORATADINA

DESLORANA 25351.305653/2023-28 02/2034

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0492622/23-6
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 322289/08-6 -
25351.254894,/2008-62)

1.6773.0689.001-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.6773.0689.002-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6
1.6773.0689,003-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.6773.0689.004-8 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
1.6773.0689.005-6 24 Meses

05 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 30 ML + SER DOS
1.6773.0689.006-4 24 Meses

0,5 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML + SER DOS
1.6773.0689.007-2 24 Meses

0,5 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + SER DOS
1.6773.0689.008-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.6773.0689.009-9 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.6773.0689.010-2 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 4

1.6773.0689.011-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X &

1.6773.0689.012-9 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

1.6773.0689.013-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 12

16773.0685.014-5 24 Meses

S MG COM REV CT BL AL/AL X 20

1.6773.0689,015-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

1.6773.0689.016-1 24 Meses

0,5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + SER DOS
1.6773.0689.017-1 24 Meses

0,5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + SER DOS

RESOLUCAD-RE N® 452, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigbes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art
203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugiio de Diretoria Colegiada -
RDC n® 585, de 10 de derembro de 2021, resolve;

Art. 17 Cancelar o registro sanitirio de di tos e i
farmacéuticos, ou de apresentacBes, conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugio entra em vigor & partr da data de sua
publicagio.

NELIO CESAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAC EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAD DO PRODUTO

PRINCIPIO[S) ATIVO(S)

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
trometamol cetorolaco

TEROLAC 25351.612095/2014-63 06/2025

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
0103405/248-7

1.0298.0420.001-0 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 5 ML
1.0298.0420.002-9 18 Meses

5 MG/ML S0L OFT CX 25 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 5 ML
1.0298.0420.003-7 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 5 ML

1.0298.0420.004-5 24 Meses

4 MG/ML S50L OFT CT FR GOT PLAS PEAD/PEED OPC X 5 ML
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICDS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
trometamol cetorolaco

TEROQUATRO 25351.314773/2020-73 04/2031

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTI
0103209/24-7

1.0298.0557,001-6 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 5 ML
1.0298.0557.0024 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 25 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 5 ML
1.0298.0557.003-2 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 5 ML
1.0298.0557.004-0 24 Meses

4 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 5 ML

RESOLUCAD-RE Ne 453, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2024

Riih rica

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribulcdes que lhe confere o art. 100, aliado ao
art. 203, 1, § 18 do Regimento Interno aprovado pela Resclugio de Diretoria Colegiada
- RDC n2? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir peticBes relacionadas & Geréncia-Geral de Medicamentos,
confarme anexo.

Art. 29 Esta Resolucio entra em vigor na data de sua publicagio.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIOS) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERD 0O PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAQ EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAD DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

DLA PHARMACEUTICAL LTDA 45841137000107

CLORIDRATO DE MEPIVACAINA + EPINEFRINA

MEPIVALEM AD 25351.013248/01-81 06/2027

10943 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAD DE NOVO FABRICANTE DO IFA D429385/23-1
1.0993.0001.001-4 24 Meses

20 MG/ML + 10 MCG/ML SOL INJ CT 50 CAR PLAS TRANS X 1,8 ML

CLOXAZOLAM

OLCADIL 25351.880095/2023-85 02/2024

12249 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO (NOVO IFA) - VIA
DE DESENVOLVIMENTO ABREVIADO 1479290/23-7

1 COM CT BL AL AL X 20
1 MG COM CT BL AL AL X 30
1 MG COM CT BL AL AL X 60
2 MG COM CT BL AL AL X 20
4 MG COM CT BL AL AL X 60
2 MG COM CT BL AL AL X B0
4 MG COM CT BL AL AL X 20
4 MG COM CT BL AL AL X 30
2 MG COM CT BL AL AL X 30

Althaia S.A Industria Farmacéutica 48344725000719
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADC

fosfato de sitagliptina 25351.881527/2023-75 02/2034

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1481126/23-0
25 MG COM REV CT BL AL AL X 10

25 MG COM REV CT BL AL AL X 15

100 MG COM REV CT BL AL AL X 90
100 MG COM REV CT BL AL AL X 60
100 MG COM REV CT BL AL AL X 30
100 MG COM REV CT BL AL AL X 15
100 MG COM REV CT BL AL AL X 10
50 MG COM REV CT BL AL AL X 120
25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
25 MG COM REV CT BL AL AL X 90
25 MG COM REV CT BL AL AL X 120
50 MG COM REV CT BL AL AL X 10
50 MG COM REV CT BL AL AL X 15
50 MG COM REV CT BL AL AL X 30
50 MG COM REV CT BL AL AL X 60
50 MG COM REV CT BL AL AL X 90

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
undecilato de testosterona 25351 875507/2023-65 02/2034

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1470684/23-9

250 MG/ML SOL INJ IM CT FA VD AMB X 4 ML

EMS S/A 57507378000365

CLORIDRATO DE FEXUPRAZANA

FEXUCLUE 25351.480994/2021-10 02/2034

11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 3971532/21-9
40 MG COM REV CT BL AL AL X 28

40 MG COM REV CT BL AL AL X 14

40 MG COM REV CT BL AL AL X 56

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133

PALBOCICLIBE

IBRANCE 25351.558858/2021-42 02/2034

1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAIS
2117823/21-2

100 MG COM REV CT BL AL AL X 21

75 MG COM REV CT BL AL AL X 21

125 MG COM REV CT BL AL AL X 21

RESOLUCAO-RE N® 454, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2024

0O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que [he confere o art. 100, aliado ao art, 203, |, § 12 do
Regi Interno ap do pela Resoluglo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas 4 Geréncia-Geral de Medicamentos, conforme anexo.

Art. 29 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicaciio

NELIO CEZAR DE AQUIND

Mt furww.in g, hemi, pelo cidigo 4
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= T72-015, Yellow - 772416, Purple - T72-017, Fucsia - 772-
018, Teal - 772-019, Aqua - 7724020, Met. Green - 772-021, Baght
Red - 772-022, Fluorescent green - 772-023, Fluorescent pink - 772-
024, Emerald Green - 772-025, Tooth ('l!lnr - 772-026, Gold - 772-
027, Burgundy - 772-028, Pearl - 772-029, Aquamaring - 772-030,
Lime = 772031, Ocean Blue - 772-032, Watermelon - 772-033, Tan-
gmn: = T72-034, Violet - 772-035, Pearl watermelon - 172-036, Met
an Blue - 772-037, Gmpe - 772038,
Elastico comente - Embalagem com | rolo de |.5m - Clear -
T73-001, Silver - 773-002, White - 773-003, Black - 773 . Red -
773005, Hot Pink - 773-006, Light Pink - 773-007, Green - 773-
008, Light Green - T73-008, Dark grecn - 773-010, Blue - 773-011,
Sky Blue - 773-012, Light Blue - 773-013, Cobalt Blue - 773-014,
- TT3-015, Yellow - 773016, Purple - 773-017, Pucsia - 773-
eal - 773-019, Aqua - 773-020, Mct Green - 773021, Bright
Hed - 773-012, Fluorescent green - T73-023, Fluorescent pink - 773-
024, Emerald Green - 773-025, Tooth Color - 773-026, Gold - 773-
027, Bugundy - 773-028, Peardl - 773-029, Aquamarine - T73-030,
Lime - T73-031, Ocean Blue - 773-032, Watermelon - 773-033, Tan-
Ecnm = 773-034, Violet - 773-035, Pearl watermelon - 773-036, Met.
decan Blue - 773-037, Grape - 773038,
Elasuco comente - Embalagem com | rolo de 4.0m - Continuo Clear
= TT6-001, Silver - T76-002, White - 776003, Black - 776-004, Red
- T76-00%, Hot Pink - T76-006, Light Pink - 776-007, Green - 776-
008, Light Green - T76-009, Dark green - T76-010, Blue - 776-011,
Sky Blue - 776-012, Light Blue - 776-013, Cobalt Blue - 776-014,
e - T76-015, Yellow - T76-016, Purple - 776-017, Fucsia - 776-
018, Teal - 776-019, Aqua - T76-020, Met. Green - 776-021, Bry
Red - 776022, Fluorescent green - 776-023, Fluorescent pink - 776-
024, Emerald Gireen - 776-025, Tooth Color - 776-026, Gold - 776-
027, Burgundy - 776-028, Pearl - 776-029, Aquamanneg - 776-030,
Lime - 776-03 1, Ocean Blug - 776-032, Watermelon - 776-033. Tan-
genne - TT6-034, Violet - 776-033, Pearl watermelon - 776-036, Met
Ocean Blue - 776-037, Grape - 776-038,
Elastico corrente - Embalagem com | rolo de 4,0m - Short Clear -
777001, Silver - 777-002, White - 777003, Black - 7774004, Red -
777-005, Hot Pink - 777-006, Lmhl Plnh = 777007, Green - 777-
008, Light Green - 777-00%, Dark = T77-010, Blwe - 777-011,
Sky Blug - 777-012, Light [iillc - T'HII.‘ Cobalt Blue - 777014,
Omnge - 77015, Ye:licm = 777016, Purple - 777017, Fucsia - 777-

01K, Teal - 777019, Aqua - 7774020, Met. Green - 777-021, Bright
Red - 777-022, Fluorescent green - 777023, Fluorescent pink - 777-
024, Emerald Green - 777025, Tooth Color - 777-026, - 171

027, Burgundy - 777-028, Pearl - 777-029, Aguamanne - 777-030,
Lime - TT7-031, Ocean Bluc - 777-012, Watermelon - 777-033, Tan-
enne - 777-034, Violet - 777035, Pearl watermelon - 777-036, Met
Blue - 777-037, Grape - 777-03K;
Elistico corrente - Eml com | rolo de 4.0m - 7l:lr‘%.l("k:.a'r
TI8-001, Sibver - 778-002, te - TT8-003, Black - 7
T78-005, Hot Pk - 778-006, Light Pink - 77%-007, Green - 778-
00K, Light Green - 778-009, Dark green - T78-010, Blug - 778-011,
SIn Blue - 778012, Light Blug - 778013, Cobalt Blue - 778-014,
?: 778015, Yellow - T78-016, Purple - 718017, Fucsia - 77%-
018, Teal - 778-019, Aqua - 778-020, Gireen - TTR-021, By
Red - 775-022, Fluorescent green - T78-023, Fluorescent pink - 778-
024, Emerald Green - 778-025, Tooth Color - 778-026, Gold - 77%-
027, Burgundy - 778-028, Pearl - 778-029, Aquamaring - 778-030,
Lime - 7784031, Ocean Blue - TTR-032, Watermelon - 778-033, Tan-
ring - TTR-034, Violet - T778-035, Pearl watermelon - TTR-036, Met
Blue - 778-037, Grape - 778-038
Elistico modular - Em m com 240 (10 "stcks” com 24 elas-
ticos) Clear - T75-001, Silver - 775002, Whate - 775003, Black -
T75-004, Red - 775-005, Hot Pink - T75-006, Light Pink - 775-007,
Green - 78008, Light Green - 775-009, Dark green - 775-010, Blue
- 775011, Sky Blue - 775-012, Light Blue - 775-013, Cobalt Bluc -
775014, Orange - 775-015, Yellow - 775-016, Purple - 775017,
Fucsia - T75-018, Teal - 775-019, Aqua - 775-020, Met. Green - 775-
021, Bnght Red - 775-022, Fluorescent green - 775023, Fluorescent
nk - 775-024, Emerald Green - 775-023, Tooth Color - 775026,
jold - T75-027, Burgundy - 775-02%, Pear| - 775-029, Aquamaring -
T75-030, Lime - 775031, Ocean Blue - 775-032, Watermelon - 775«
033, Tangenne - 775-034, Violet - 775-035, Pearl watermelon - 775-
036, Mot Ocean Blue - 775037, Girape - 775038,
Elastico modular - Embalagem com 480 (20 "sticks” com 24 clis-
neos) Clear = TT0-001, Silver - T70-002, White - 770003, Black -
770004, Red - 770-005, Hot Pink - 770-006, Light Pink - 770-007,
Gircen - T70-008, Light Green - TT0-009, Dark n = TT0-G10, Blue
- 770011, Sky Blue - 770-012, Light Blue - 770-013, Cobalt Bluc -
TH0-014, Orange - T70-015, Yellow - 770016, Parple - 770-017,
Fucsia - T70-018, Teal - 770-019, Aqua - 770-020, Met. Green - 770-
021, Bright Red - 770-022, Fluorescemt green - 770-023, Fluorescent
pink - T0-024, Emerald (ireen - 770-025, Tooth Color - 770-026,
Gold - 770-027, Burgundy - 770028, Pearl - 770-029,
770-030, Lime - 770-03 1, Occan Blue - TTH-0132, Watcrmelon - ?'.I'l)-
033, Tangerine - 770-034, Violet - 770-035, Pearl watermelon - 770
036, Mct. Ocean Blue - T70-037, Grape - T70-038;
Elastico a granel - Embalagem com 2,000 clisticos Clear - 774-001,
Silver - 774-002, White - T74-003, Black - 774-004, Red - 774-005,
Hot Pink - 774-006, Light Pink - 774-007, Green - 774-008, Light
Cireen - 774-009, Dark green - 774-010, Blue - 774-011, Skv Bluge -
774-012, Light Blue - mmn Cobalt Biue - 774-014, Orange
TI4-015, Yellow - 774016, Purple - 774-017, Fucsia - TT4-018, caJ
- TH4-019, Aqua - T‘.FHI}U Met Groen - 774-021, Bright Red - 774-
022, Fluorcseent green - 774023, Floorescent pink - 774-024, Eme-
mald Green - 774-025, Tooth Color - 774-026, Gold - 774-027, Bur-
= 774-02%, Pearl - T74-029, Aquamanne - 774-030, Lime -
?’."4 mt Ocean Blue - 774032, Watermelon - 774-033, Tangenne -
T74-034, Violet - 774035, Pearl watermelon - 774-036, Met. Ocean
Blue - 7744037, Grape - 774-03K,

CLASSE - 1 10431530051
ROOOT - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-

TADO
D}.-:.\'];M. AMERICA  PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
T 4

Instrumentos de Mao (kkml.u]u{ os 25351 7211350/2013-86
FIOS PARA ORTODONTIA '
FABRICANTE = HANGZHOU ORJ MEDICAL
MATERIAL €O LTD, - CHINA
DISTRIBUIDOR = DENTAL AMERICA PRODUTOS ODONTO-
LOGICOS LTDA - BRASIL
1) Arcos NiTi Super Elasticos - (Super-Elasue NITI Arch Wires) - [0
pegasiembal; 2) Arcos NiTi Calor-Ativados - (Hem-Activated NiTi
Arch Wires) - 10 pcwm.'mhu! 3) Arcos NiTi Curva Reversa - (NiTh
R:wm Curve Arch Wires) - rqm;mb:.l 41Fi0 em Rolo NiTi | §

- (Round NITI Wire, 3M in length) - | rolo/embalagem, 5) Mola
\11! = (NiTi Spring), 6) Mola Fechada com onficios NiTi - (NiTh
&]i!nng With Evelets)

ASSE | RD443240005

#ug}:j (mlmm de Famihas de Matenal de Uso Medico IMPOR-
A

DENTAL MORELLI LTDA 1 0396%-3

Elasticos Ontodonticog 25351 739264/2013-87

ELASTICO ORTODONTICO INTRAORAL SILICONE
FABRICANTE DENTAL MORELL]I LTDA - BRASIL

OO0 100 / 60 08 101 / 6008 102 /6008 103 /60008 110/ 60 08 111
F600R 112 6008113 / 600K 120 7 AOOK12] / 6OOK 122
6008123 / &0 08 120 / 60 0% 200 / 60 08 201 / 60,08 203 [ 60 08 210
fe00R21 /6008212 / 6DUOB2IZ § KO DR2M / 6OOR22T
6008222 /60 08223

CLASSE 11 10306830051

AD00Y - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Medico NACIO-

INSTRUMENT &

DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA | 03306-6
Vestimenta Cirurgica 25351 711721/2013-97

AVENTAL DESCARTAVEL PARA PROCEDIMENTOS DESCAR-
PACK IX
FABRICAN' Ii PRODUCTS

XIANTAO FUSHI PROTECTIVE
CO LTD - CHINA
Cores Bmﬁ!ut. J\nll. Verde, Rosa ou Amarclo,

Avenial [ dvel para Proced s Manga Longa, Manga Cur-
ta, Sem Manga

Gramaturas  |0g/m?®, |lg/m?® | 2g/ 3gm’, l4gim?, 15gm?,
16ghmt, 17g/m?, 18g/m? 19/m® 20g/m® 2lg/m* 22g/m*13 g/m?*
dg/m*®, dgim®. 26g/im* 2Tem® 28p/mt, Mgm’, 30gim® 3lgm?
32gim®, Bgim?, ng "-Efm* ‘hgm 1‘;51—“‘ .‘H:'m'. _mi':m:_
dibg/m?, 41g/m*, 42;.-‘ru‘ 43g/m?, dg/m’, 43g/m’, dopim?, 47 g/m?,
4%g/m?, Jw,.m e S0

CLASSE mn{wnu

B0007 - Cadastro de Famihas de Material de Uso Médico IMPOR-

TADD

Campo Cirurgico 25351, 7291317201340

COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO ESTERIL COM FILA-
MENTO RADIOPACO DESCARPACK VI

FABRICANTE  Jiangsu Province JunErbang Medieal Dressing -
CHINA

Estéril ¢ com Fill Racdi T: b LA Bem. 15x] Sem.
2inem, 23x23em; I3x25cm;  25x25cm; 25x2Kem;  30w30cm,
35x35em, dOxdlom, 40xSDem. dSxdlem, 45x45cm,  45x50cm,
S0 S0cm

CLASSE = 11 10330660115

R0007 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Medico IMPOR-

TADO
DR IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA
8,099 1.8

Brocas de Perfurncao Ohssca 25381 727208201317

BROCAS DIAMANTADAS HICUT ADEOR

FABRICANTE = ADEOR MEDICAL TECHNOLOGIES GmbH -
ALEMANHA

BA-174-%; BA-175, BL-170. BL-|1708, BL-171, BL-172, BL-173,
49, RE.

BL-174; BL-174-5; BL-174-8; BL-175, BL-175-%; BL-17%
00%, RE-172, RE-173; RE-174; RE-174-5, RE-175.81-170,
SI-171, 81-172, 8I-173; S1-174, SI-174-5, S[-174-8; SI-175; SI-17

1.9, Y170, ¥I-1708; VI-171, VI-172, V]-173, \-’I 174, Vi- I‘NJ ¥i-
IT4-K; VI-175, VI-173-7,9; BX-Dl6; BX-00T, SX-006; 8X-HI7, VX-
006, VX007, BX-170, BX-171, BX-17 (-173, BX-174; BX-175,;

SX-170, SX-171; SX-172. §X-173; I74, SX-1758, VX-170, VX-
171, VX-172, VX-173. VX-174. VX-175. |TO-RL-07. 170L-07.
ITIL-07, 172L-07, | 73007, 174L-07.174-5L-07, 1T5L07, | 74-8L-

07, 170-KL-08, 1700-08, 171L-08, 172008, [ TIL-08, 174L-08:174-
SL-O8, |7TSL-08, | 74-8L-0%. 1 70-H1L-09, | 70L-00, |TILAW, 1T20-09,
173L-08,  174L-09,174-5L-09, 175000, | 74-XL-0%, 170-8L-10,
T70L-10, 171L=10; 172L-10; I730L-10 174L-10,1 74-5L-10_ 1 75L-10.
FT4-RL- 10, 170-BL-12; 170L-12 IT1L-12; 172012, I73L-12, 1740~
12:174-5L-12, 175L-12; 174-8L-12; 170-8L-14; 170L-14, 171L-14;
1T2L-14, 173L-14; 174L-14074-5L-14, 1750-14, 174-RL-14, 170-
RL-15, 170L-t5, 17IL=15; 172L-15;, 1730L-15, [74L-15 174-50L-15;
1TSL-18, 174-KL-15; 170-8L-21; 170L-21, 171L-21; 1720L-20, 1730~
20, 174021 174-50-21, 1750-21, 174-8L-21. 170-BL-26, 1 TOL-26,
1TIL-26, 1720-26, 1730-26, 174L-26, 1 74-5L-26, 175L-26, 174-8L-

26, |T0-8A1-59 1T0A1-59; 171A1-59, 172A1-59, 1T3A1-59;
174A1-59; 174-5A1-5.9; 175A1-59; 174-8A1-59, | TO-EAL-6 |
170A1-6.1; 171A1-6.1; IT2A1-6.1; 173A 161, IT4A1-6 1, 174-5A1-
61, 175A1-6 1, 17T4-BAL-6.1, ITO-BA]- ITOAL-R 2, 1TIAL-S2,
172A1-8.2, ITIALIED. 17T4A1-8.2 174-5A1-82, 175A0-82, 174
BAI-2, 1T0-RAL-11, ITOAL-11, 1T1IAL-11, 1T2A0-11. 173A0-11
174A1-11, 1T4-SAT-110T5A0-11, 1T4-RAL-11, 170-8A1-12: 1T0AL-
12, 17T1AL-12, 172A0-12; 173A0-12, 1T4A1-12, 174-5A1-12,
IT3AL-12, 174-BAL1-12, (T0-8A1-19, 170AL-19 171AL-19. 17241

T 1TIAL-19 1T4AL-19 174-5A1-1% [ T5A1-19, 1T4-BAL-19, 170-

N® 43, qum-Fma. 5 de margo d: 2014

RAL-26, 170A0-26, 1TIAL-260 172A1-26; |173A1-26, |74A1-26,
174-5A1-26, 175A1-26, |74-BA1-26; |70-BA2-5; [70-8A2

1T0A2-8, 170A2-8X. 1TIA2-S; ITIA2-SX, 172A2-S; 172A2-8X,
173A2-5, 173A2-SX. I1T4A2-S. 1T4A2-SX. 174-5A2-5. |75A2-S,
174-3A 170-8A2-M,  1TO-BAZ-MX:ITOAZ-M, |TOA2-MX,
171IA2-M, 1TIA2-MX, 172A2-M, 172A2-MX, 1TIA2-M, 1732

MX IT4AZ-M, 174-5A2-M; 175A2-M; IT0A2-l, 1T2A2-L. 173A2-
L. 174A2-L. 174-5A2-L 175A2-L; 1T4A2-MIA, 173HXS-TC, 174-
SHXS- 178 TC,  170-BA2-8A;  170A2-84,171A2-84;
17242 I'-l'“*.-\1 A, ITIA2-SA, 17T4-5A2-8A. 175A2-8A; 174-
BAZ-SA, I‘.I'lla-\‘ MA, 170AZ-MA, 1TIAZ-MA, [17T2A2-MA.
ITIAZ-MA, 174A2-MA, 174-5A2-MA, 175A2- MA, 1T4-KA2Z-MA.
170-BA2-LA, ITOAZ-LA, ITIAZ-LA; 1TIAZ-LA, I1T3A2-LA,
IT4A2-LAI1T4-5A2-LA; 1T5A2-LA; 174-8A2-LA, BL-0OOR-3D; SI-

D08-3D, VI-008-3D, ORAZ-SD.008AZ-8D, 0844 2-MD), 00KA2-MD;
OR4AZ-LD, OOSAZ-LD, SI-014, SI-141; SI-142, VI-014,VI-141, VI-
141/8A1, VI-142. BL-014; BL-141; BL-142, SI-175-5, VI-175-5,
CYDXL-14,CYDXL-15; VI447; SI47; BL-O47, 099-| A2-SD, 024~
4AZ-MD,  090DAZ-SA;  091A2-SA090DAZ-MA, (91A2-MA.
DODAZ-LA, 9IAZ-LA, 172L-T12, ORSL-T12D, 0OSL-TI2D, BA-
174-5C, BA-IT5C; BL-172C, BL-173C, BL-174C, BL-174-5C, BL-
I?~|-!(('_ BI.~I?‘-('_ 511720, SI-173C; SI-174C, S1-174-5C, S1- 74-
8C, SI-175C. VI-I172C, VI-IT3C, VL1740, VI-1T4-50, VI-174-KC;
VIITSC, 170-8L-07C, 1T0L-07C, 171L07C; 172L-07C, 173L-07C,
174L-07C, 174-3L-07C. 1 T5L-07C, 174-8L- 7C, 170-8L-08C 1 70L-
O8C, 171L-08C, |7T2L-08C, 173L-0BC, 174L-08C. 174-SL-08C.
175L-0RC. 174-8L-08C, | TO-8L-00C, JT0L-09C 171L00C, 1720-
09C, 173LAMC, 174L-09C, | 74-5L-09C. 1 75L-9C 174- Ill-l'ﬁ(
170-BL-10C. 170L-10C, 171L-10C; 1721-10C, 17310, | H4L-10C
174-3L-10C, 1751100, 1 74-8L-10C, 1 70-8L- ]’( 170L-12C; 171L-
12C, 1T2L-12C, 173L-12C, 174L-12C; 1 T4-SL-12C 1 75L-12C, 174-
BL-12C. 170-8L- 14C. 170L-14C. 1TIL-14C, 1T2L-14C, ITIL-14C,
1T4L-14C, 174:50-14C 1750-14C; 174-8L-14C; 1 TO-KL-15C, 1701~
15C, (7IL-15C, 172L-15C173L-15C; [1T4L-18C, 174-5L-15C,
175L-15C, 174-8L-15C; 170-8L-21C; 170L-21C; 171L-21C. 172L-
21C, 173L-21C, 174L-21C, 174-5L-21C, 175L-21C. 174-8L-21C,
170-BL-26C; 1 T0L-26C; 171L-26C, 172L-26C. | 73L-26C, |74L-26(,
174-5L-260, 175L-26C, 174-8L-26C, 1T0-8A1-59C, 170A]-5 9C,
ITIAL-59C, 1T2A1-59C; 1TIAI-59C; IT4A1-50C, 174-5A1-5.9C,
I75A1-59C; 17T4-KA1-5.9C; 170-BA1-6.1C. 170A1-6 1C; 1TIAI-
GICITIAT-6.1C, ITIAI6 10, 174A1-6. 10, 174-5A0-6 1C, 175A1-
610, 1T4-BAL1-600C, 170-BAI-B2C. 1TOAI-82C. ITIAI-R2C
IT2A0-8 20 1TIAL-82C, IT4A1-8.20, 174-5A1-% 2C, 1T5A1-8.2C,
ITEEALK 20, I T0-RAL-1IC, 1TOAL-NIC, ITIAL-LIC, 17240-
HCITIAL-11C, 1T4A1-11C, 174-SA1-11C, 1T3A1-11C, 174-RA-
HC, 1T0-BAL-12C, 1T0AI1-12C, 171A1-12C, 172A1-12C. 17T3A1-
12C, 1HAI-12C, 174-5A1-12C, 175A1-12C, 174-8A1-12C. 170-
EAL-19C,  170A1-19C, 171A1-19C. 172A1-19C 1T3A1-19C,
1TAAL-19C; 1T4-5A1-19C, 175A1-19C, 174-8A1-19C, 170-8A 1-26C,
TT0A1-26C, 1TIAL-26C, 1T2AT1-26C; 1T3A1-26C, 1T4A1-26C, | T4-
5A1-260 175A1-260C,  174-8A1-26C, 1T0-8A2-5C,170A2-5C
170.42- . 1T1A2-8C. 17IA2-8CX, 172A2-8C, 172A. b,
173IA2-5C 17TIAZ-8CX, | T4A2-5C, 174-5A2-5C ET‘.-\J SC. 174
BAZ-SC, 1T0A2-MC, 1TOAZ-MCX,171A2-MC; 172A2- MC. 172A2-
MCX, ITIAZ-MC: ITIAZ-MCX, 17T4A2-MC; 174-SA2-MC, I TSA2-
MC, [7IA2-LC;, 1TAAZ-LC;, 174-5A2-LC; ITSA2-LC, 174A2-
MIAC, 173A2-MIAC, I?IF-KAI SCA.  1TOAZ-S8CA, 171A2-5C A,
172A2-5CA 1TIALSCA, |T4A2-5CA; 174-5A2-80A, ITAAZ-5CA,
]?4-!1.&3-5('»\. 1T0-BA2-MCA, ITOAZ-MCA. [TIAZ-MCA, 172A2-
MCATTIAZ-MOA,  1T4A2-MCA,  174-5A2-MCA,  179A2-MCA,
174-8A2-MCA, 17T0-RBAZ-LCAITOA2-LCA, ITIA2Z-LCA; 172A2-
LCA_ ITAAZ-LCA, 1T4A2-LCA, 174-5A2-1.CA, 1TSA2-LCA, 174-
HA2-LCA, (ORA2-LDC. (MEAZ-SDC. O4BA2-LDC, 174-TL-260X
CLASSE | K059 | 38000 1

RO00T - Cadastro de Familias de Matenal de Uiso Meédico IMPOR-

TADO

E TAMUSSINO E CIA LTDA 1 021299
Sistema Monitoracao de
neoslS3s| HUSSHSI2012-30

MONITOR DE FLUXO SANGUINEO DOPPLER

FABRICANTE = COOK VASCULAR INCORPORATED VI - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR = COOK VASCULAR INCORPORATED CVI -
ESTADOS UNIDOS

DP-M350

CLASSE 111 10212990309

B4 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio o Pequeno

Pore

EMBRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA 1 02574-2

Laminas de Bistun Descaraveis 3“‘1 74391772013-13

Limina de bistun descartavel esiénl

FABRICANTE . PARAMOUNT QUR(Jll\!Li'l LIMITED - INDIA
Limina de Bistun descartavel estenl n® 10 - Cremer Clear Cut.
Limina de Bistur descartavel esteril n® 11 - Cremer Clear Cut,
Limina de Bistun descartavel esténl n® 12 - Cremer Clear Cut |
Limina de Biswn descatavel esténil o” 15 - Cromer Clear Cur
Lamina de Bistun descatavel estenl n® 20 - Cremer Clear Cut,
Limina de Biswn descartavel estéril o® 22 - Cremer Clear Cut
Lamina de Bistun descartavel esténl n® 24 - Cremer Clear Cut
CLASSE 11 10252420068

BO00T - Cadastro de Familias de Materal de Uso Medico IMPOR-
TADO

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAD
DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES ITDA - MER 01175

Parmmetros Sangu-

(_m.: Motorizada 25351 530498/2013-82
FAMILIA DE CAMAS HOSPITALARES ELETRICAS
FABRICANTE < PARAMOUNT BED €O, LTD - JAPAO

Este d pode ser venficado no letry

pelo codigo 101020 14030500144
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Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno Derivade do Tabaco

Marca: ZOMO BEIRUT (fumo para narguilé) - embalagem primdria tipo caixa para 50g
e ambalagem secundéria tipo caixa para 10 embalagens de 50g.

Processo: 25351.823B08/2018-46

Expediente: 1159228/18-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco

Marca: ZOMO HAVANA STYLE (fumoc para narguilé) - embalagem primaria tipo calxa
para 50g e embalagem secundaria tipo caixa para 10 embalagens de 50g

Processo: 25351.823995/2018-68

Expediente; 1159453/18-5

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco

Marca: ZOMO STRONG LEMON (fumo para narguilé) - embalagem primaria tipo caixa
para 50g e embalagem secundéria tipo caixa para 10 embalagens de S0g.

Processo: 25351 823996/2018-11

Expediente: 1159454/18-3

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco

Marca: ZOMO TWO APPLE (fumo para narguilé) - embalagem primédria tipo caixa para
50g e embalagem secundaria tipo caixa para 10 embalagens de 50g.

Processo: 25351.823856/2018-34

Expediente: 1159266/18-4

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco

Marca: ZOMO KIWI WITH LEMON (fumo para narguilé) - embalagem primdria tipo calxa
para 50g e embalagem secundéria tipo calxa para 10 embalagens de 50g.

Processa: 25351.823849/2018-32

Expediente: 1159258/18-3

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco

Marca: ZOMO BLUEBERRY MINT (fumo para narguilé) - embalagem primdria tipo caixa
para 50g e embalagem secundéria tipo caixa para 10 embalagens de 50g.

Processo! 25351,711836/2018-11

Expedients: 0994382/18-0

Assunto; 6001 - Registro de Produto Fumigeno Derivade do Tabaco

RESOLUCAO-RE N? 499, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou
niio do Tabaco, no uso das atribuigBes que |he confere o art. 162, aliado ao art. 54, |, § 19
do Regimento Interno aprovado pela Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10

Glindro Provisdrio do Munhio

25351.413634/2018-15 [ 81654550012

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0587742183
AUGURI - COM. DE PROD. E EQUIP. OR. LTDA / 14.788.174/0001-75

DILATADOR PARA CATETER BALAD SHUNME! TIPO PISTOLA

25351.626517/2018-10 / 80884740010

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / OB6B992180
DILATADOR PARA CATETER BALAOQ SHUNME TIPO NORMAL

25351.626527/2018-47 [ BOBB4T40011

80007 - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Material de Uso Médico / DBE90D4189
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Mahurkar Elite - Kit Cateter Agudo Duplo Lomen 12 Fr & 13.5 Fr Extensio Reta
25351.783465/2018-01 / 10349000602

BOOB7 - MATERIAL - Registro de Conjuntc de Materiais de Uso Médico /
1097829187

17

Bomba de Infusdo Elastomérica Becare

25351.816302/2018-81 / 80808480041

BODD9 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 11

Gama GT

25351.733192/2018-12 / 81666810020

8003 - IVD - Registro de produto nacional / 1026180180
Fosfatase Alcalina

25351.733118/2018-04 / B1666810018

8003 - IVD - Registro de produto nacional / 1026116188
Creatinina Cinética

25351.733129/2018-86 [ 81666810019

8003 - IVD - Registro de produto nacional / 1026104184

IMPORTAGCAD E

BIODONT INDUSTRIA,
03.075.426/0001-00

~ COMERCIO, EXPORTACAC LTDA /

de dezembro de 2018, e tendo em vista o disposto na Resoluciio da Diretoria Col ia n?
226, de 30 de abril de 2018, resolve:
Art.1? Deferir a petigio relativa a produto fumigeno derivado do tabaco,

conforme anexo,
Art.2? Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FRANCISCO BRANCO
ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA
CNPJ: 33.009,911/0001-35
Marca: HOLLYWOOD ORIGINAL EXPERIENCE (fumo desflado) - embalagens caixa, saco e lata
cartonada para 30g.
Processo: 25351.351824/2014-86
Expedl-ente 0792257/18-4

; 6003 - ¢io de R

B! de Produto Fumigs - Dados Cadastrals

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

RESOLUCAOD-RE N® 491, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso da atribuicdo
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovado pela
ResolugBo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art, 1° Deferir as peticBes relacionadas & Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Salde, na conformidade do anexo.

Art. 2" Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXD
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAD(DES) / EXPEDIENTE(S)

AGROMASS BRASIL AGROPECUARIA
06.274.095/0001-18

LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL BIOMASS

25351.810467/2018-49 / B1671040002

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Material de Uso Médico / 1140386181
BOLSA COLETORA DE URINA BIOMASS

25351.813235/2018-42 [ 81671040007

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1144802184
ESCALPE DE SEGUI BIOMASS

25351.813238/2018-86 / 81671040008

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Material de Uso Médico / 1144807185
equipo para nutricho enteral biomass

25351.813233/2018-53 / 81671040006

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Material de Uso Médico / 1144800188
escalpe descartdvel biomass

25351.813230/2018-10 / 81671040004

BOO09 - MATERIAL - C-odastro de Familias de Material de Uso Médico / 1144796186
lancetas de seguranca biomass

25351.810485/2018-21 [ 81671040003

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1140406180
EXTENSOR MULTIVIAS BIOMASS

25351.813215/2018-71 / 81671040005

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1144778188

Cumpru:a Campo Oplméria Estéril 121 MEDICAL

25351.835430/2018-23 / 81508630011

B000S - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1176999188
Compressa Campo Operatdric Nio Estéril

25351 335445;’201!-?_5 / 81508630012

80003 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1177019188
Compressa Campo Operatdrio Estéril 121 FLEX

25351.835“2&{1015-54 / 81508630010

80009 - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Material de Usoc Médico / 1176994187
Compressa Campo Operatdrio Nio Estéril

25351,835402/2018-14 / 81508630009

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1176937188
AMIMAX ~INDUSTRIA COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIREU-ME /
20.438.465/0001-36

IMPORTACAO E EXPORTACAC LTDA /

Endodéntico SSplus
25351, 83036”2018-05 / 80156079002

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Meédico / 1170219182

BIOMEDICA - ESTEVES & ANIOS LTDA / 02.704.301/0001-21

Dispositivo de transferdncia para frasco de soro

253151.838124/2018-49 / 10442360031

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1181209185
BIOPACK PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - EPP / 11.934.368/0001-43

BIOSONDA URETRAL

25351 .813450/2018-43 / 81141850005

BOOOS - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1145110186
BIOSONDA TRAQUEAL

25351,813457/2018-65 | 81141850006

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Meédico / 1145138186
BRAINCARE DESENVOLVIMENTO E INOVACAO TECNOLOGICA 5.A. / 19.614.974/0001-93
SISTEMA DE MONITORAMENTO DA PRESSAO INTRACRANIANA NAD INVASIVA SEM FIO
25351.574796/2018-11 / 81157910004

BO031 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Sadde, de Médio
e Pequeno Porte [ 0796694186

CAVAGNA GROUP DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAD LTDA. /
24,248.952/0001-97

vilvula viproxy snaldgica duas manoplas para gases medicinals

25351,846087/2018-42 / 81611320001

B0027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familla de Eguipamentos para Sadde /[
1193539181

Valvula viproxy analégica uma manopla

25351 846090/2018-66 / B1611320002

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Sadde [/
1193543180

viproxy digital para gases medicinals

25351 845620/2018-59 / B1611320003

B0027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos pars Sadde [
1192998187

CEl COMERCIO EXPORTAGAO IMPORTAGAC DE MATERIAL MEDICO LTDA /[
40.175.705/0001-64

Equipo para transfusio de sangue

25351.812312/2018-47 [ 10234409018

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico / 1142819188

COLOPLAST DO BRASIL LTDA [ 02.794.555/0001-88

BAINHA DE ACESS0 URETERAL RE-TRACE IOFR

25351.833744/2018-91 [/ 10430310144

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1174678185
CRYOBRAZIL EQUIPAMENTOS ESPORTIVOS E ESTETICOS LTDA / 24.707.108/0001-87
CRYOMED PRO

25351.152564/2018-13 / 81454709001

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Sadde / 0215616184

DATRIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP /[
06.135.469/0001-14

CABOS DE ECG DATRIX

25351.846422/2018-11 / 80686710007

B0O27 - EQUIPAMENTO Cadastro de Familia de Equipamentos para Salde /
1194072187

Diagital Diagnosticos Digitais Eirell / 07.416.887/0001-42

MONITORES MEDICOS EIZO

25351.851113/2018-54 / 81596770002

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Eguipamentos para Sadde /[
1201263187

FAMILIA DE BASTOES

25351,852737/2018-99 / BOO18110074

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familis de Equipamentos para Sadde [

1203442188

FAMILIA DE BANCOS PARA BANHO

25351.852732/2018-66 / B0O018110073

80027 - EQUIPAMENTO Cadastro de Familla de Equipamentos para Saide /

1203424180

FAMILIA DE MULETAS .
25351 852754/2018-26 / 80018110075 '

Este documento pode ser verificado no shdereo shetrbnice
hittp./ fuww i, gov birfsutenticidade_mi, pelo codign 05312018027500028

®

Documents assinado digitalmants confarme MP o) 2.200-2 de 24/08/2001. P
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limmas FG 284, CML OFI broca carbide de acabamento cstético
OFl, CMLOF2 brocs carbide de acabamento estético OF2,
CMLOF}  broca  carbide  de  ocabamento  estético  OF3,
CML 309004 FG  broca carbide esfénca 30 Liminas FG 9004,
CML 309006 FG broca carbide esfénca 30 ldminas FG - 9006,
CML 309008 FG broca cartede  esférien 30 ldminas FG 9008,
CML 309103 FG broca carbide interproximal 30 liminas FG 9103,
CML 30 9214 FG broca carbide conica de ponta 30 liminas FG 9214;
CML 30 9406 FG  broca carbide bala 30 ldminas FG 9406,
CML 30,9561 FG broca carbide cilindnca de extremidade arredon-
dada 30 liminas FG 9561, CML 30 9572 FG broca carbide cilindnca
de extremidade reta 30 liminas FG 9572, CML 30 9642 FG broca
comica de extremidade arcdondada 30 laminas FG 9642,
CML 309713 FG broca carbide comica de extremidade reta 30 13-
munas FG 9713, CML 30 5714 FG broca cartwde comica de ponta 30
iderunas FG 9714, CML 30 9%03 FG broca carbide bala 30 liminas
FG 9803, CML 309903 FG broca cartnde agulha 30 Emimas FG
G603, CML 309904 FG broca carbide agullia 30 liminas FG 9904,
CAF 30 EF3 UF Broca cartnde de acabamento fino 30 lmnas FG
EF3-UF, CAF 30 EF4 UF Broca carbide de scabamento fino 30 14
minas FG EF4-UF, CAF30 EFSUF Broca carbide de acabamento
fino 30 minas FG EF3-UF., CAF 30 EF6 UF Broca carbnde de oca-
bamento fino 30 liminas FG EFa-UF, CAF 30.0F | UF Broca carbide
de acabamento fino 30 lAminas FG OFI-UF, C 4\?-‘ 3 OF2 UF Broca
carbide de acabamento fino 30 liminas FG EF2-UF, CACC EF6XC
broca carbide de acabamento de core cruzdo EF6 XC.
CACC EF9XC broca carbide de acabamento de core cruzado EF9
XC. CACC 48LXC broca cartnde de acabamenio de corte cruzado
481 XC, CACC 7406XC broca cartude de acabamento de corte cro-
mdo 7406 XC, CACC 7408XC broca carbwde de acabamento de cone
cruzado 7408 XC. CACC 7901XC broca carbide de acabamento de
cone cruzado 7901 XC, CACC 274XC broca cartwde de acabamenio
de corte cruzado 274 XC; CACC S0XC broca carbide de acabamerito
de cone cruzado 50 XC, CO K 1171 FG broca carbede ontodéntica &
liminas FG 1171, CO8.1171 05 FG broca enrbide onoddatica R 1i-
minas FG 1171 172, CO8 1172 FG broca carbide onodbnuca 1§
minas FG 1172, CO 8 1691 FG broca carbide onodontica § liminas
FG 169 L, C0.8 6991 FG broca carbide ortoddntica ® liminas FG
699 L, COK 1171 AR broca carbide ortoddntica 8 liminas RA 1171,
CO8, I|TI 05 AR broca carbide ortodintica 8 liminas RA 1171 1/2,
CORITIAR broca carbide orodéntica ¥ ldmmas RA 1172,
COXI6YL AR broca carbide ortoddntica 8 liminas RA 162 L,
COKI69LHP broca carbide onoddntica X liminas HP 169 L.
COI12ZH3TOFG broca carbude oroddntica 12 liminas FG H379-
O2IAGK, CO,12H22 FG broca carbide ortoddntica 12 liminas FG
H22-016ALGK. CO I2ZH3T9AR broca carbide ortoddntica 12 i§-
minas RA HI79%D2IAGK. CO 12 H22 AR broca cartwde ortoddntica
12 ldminas RA H2I016ALGK, CO 127006 FG broca carbide or-
wdinuca 12 ldminas FG 7006, CO 127208 FG broca carbide or-
toddntica 12 ldminas FG rzus, CO 127642 FG broca carbede or-
toddntica 12 liminas FG 7642, CO 127664 FG broca carbide or-
toddatica 12 liminas FG 7664, CO.12.7901 FG broca carbide or-
toddatica 12 ldminas FG 7901, €O 127902 FG broca carbide or-
todontica 12 lammas FG 7902, CO 12,7903 FG broca carbide or-
toddntica 12 liminas FG 7903, CO 12 OF1 FG broca carbide or-
woddntica 12 liminas FG OF1; €O 12 481 10 FG broca carbide or-
todontica 12 liminas FG 48L/10, €O 12481 12 FG broca carbide
ofodbnhica 12 liminas FG 481712, CO 180165 FG broca carbnde
ofodontica 18 laminas FG 016 (SHORT), CO 18 016RFG broca
carbide oroddntica |8 ldminas FG 016 (REG ), CO.I8 016L FG bro-
ca carbide onoddntica 18 lAminas FG 016 (LONG ). CEZ 21 FG
broca carbnde ENDO 2 21mm, CEZ 24 5 FG broca carbide ENDO 72
24.5mm; CEZ.25 FG broca carbide ENDO Z 253mm
CLASSE | | 10349450075
ROO09 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico NACIO-
NAL

AP LIMA PRODUTOS HOSPITALARES ME % (25327
Estimulador Eletnco 25351 208125/2013-35

PLEXYGON - ELETRONEUROESTIMULADOR

FABRICANTE - LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES VY-
GON - FRANCA

DISTRIBUIDOR ~ LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES VY-

GON - FRANCA

7501 31

CLASSE 11 80253279002

BO24 - Cad (isengho) de Equip para Saiide M-
PORTADD

ATAMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

B4217-2

Laminas Descanavers 25351 DR62OR/2014-96

MICROkeraome Blade. ldmnas para microcerd

FABRICANTE - Microspeciabitics Inc - leAI)Oﬁ UNIDOS

101101 MICROkeratome Blade compativel com XP, 100100 MI-
Okermtome Blade compativel com Hansstome, 600600 MICRO-

keratome Blade compativel com o sistoma MORIA CB, 200200 MI-

CROkerstome Blade compativel com o sistema MORIA LSK |,

T00700 MICROkermome Blade compativel com o uistema MORIA

M2, 800800 MICROkeratome Blade compativel com o sistema Ni-

dek

CLASSE - 11 80421720007

ROOUT - Cadastro de Familiss de Matenal de Uso Médico IMPOR-
TADO

Autentica Medical Imponagdio Comercio e Servigos  LTDA-ME
& 10000-3

I I Para O "

25351 UBSSORI014-56

strumental s lombares Juliet
I-Ahki( ANTE "ﬁFAR’T SA "il !{ A

Conjunto de | Enrn b Juliet, Suporie do
DYN-1A 00 01- tmmmn DY N-IP 00 02-N. Bergo
para impactagio: DYN-IA 00 02-N, Diapasio: DYN-IA 00 03-N.

Curcta: DYN-IP 00 06-N; Distrator  LIN-D0 (0-07-N, Espogador
LIN-(H) §P 1) LIN-0O SP 10-N.LIN-00 SP 12-N. Garfo ~ LIN-00
21 08N Corpo de teste 5% DYN-IA 05 10-N DYN-IA 05 12-N,
DYN-IA 05 [4-N.DYN-IA 05 16-N, (m?u de wsie 107 DYN-IA 10
TO-NDYN-IA 10 12-N.DYN-IA 10 14-M.DYN-IA 10 16-N; Suporte
de implante: DYN-IP (0 01-N; Lamina de disco JUL -IN 00 05-
NJUL <IN 00 06-N JUL -IN (0 07-NJUL -IN 00 G8-N_JUL -IN 00
09N JUL -IN 00 10-NJUL -IN 00 11°N JUL -IN () 12N UL - IN
00 13-NJUL -IN 00 14-NJUL -IN 01 07-N, Corpo de tesie. JUL-IN
(2 07-N; Micro Suporte postenior JUL-I0 00 01]-N; Base de com-
DYN-IP 0] 03-N. Afastador de ruz DYN-IP 00 05-N_ R.nfu
P 22 0K-N.DYN-IP 22 10-N.DYN-IP 22 12-N.DYN-IP 22 |4
e de Implante Multiaxial DYN-IT 00 01-N, Cureta: DYN-
I'T 0 02-N, Berco para im DYN-IT 00 03-N l)utr.nm
nteriam mar D\'h IT 00 (4-N, Impulsor DYN-IT (0
de teste. DYN-IT T4 08N DYN-IT T4 10-NDYN- rr n
NDYNAT T4 14N, Extrator  LIN-DO 00 05N, Compo de tm:
DYNIT M4 O8-N.DYNAT M4 10-NDYN -IT M4 [2-NDYN- [T
M4 I-I N, Qnﬁﬂnc rete modular HAN-SI-SH ST-N Martelo de m-
ctagdo. HAN-SS SH 01-N. Bandeja para instrumctal, DYN-BX 23
01- ‘H Bandeja para intrumental DYN-BX TL 01-N, Bandega com-
pleta’ instrumental Julict an- DYN-BX 10 01-N, Handcia de ins-
trumental DYN-BX 22 01-N, Complemento de bandea Juliet na
DYN-BX 30 01-N, Bandeja completa instrumental Juliet po e Julict
ol DYN-BX 10 00- N, Bandeja de mstrumentos, DYN-BX 21 0]-N;
Complemento de bandeja: JUL -BX 10 01-NJUL -BX 10 02-NJUL
-BX 10 03-NJUL -BX 10 04-N_JUL -BX 10 055N JUL -BX 10 06-
UL -BX 10 07N
I B 1000030001
- Cadasto de Conjunto de Matcnas de Usa Médico IM-

0o
= "‘"I In‘-lm'zol-l 1
dnula N para Dy T io da Cohma

FABRICANTE  CAREVATURE MEDICAL Lid - ISRAEL
DISTRIBUIPOR = CAREVATURE MEDICAL Lud. - ISRAEL
IS4SFU (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/CIMA CUR-
TA 45); 3S45FUD (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE PICT-
MA 45 CURTA DIAMANTADA), 3845F1 (CANULA COM PON-
TEIRA CORTANTE P/HAINO CURTA 4%), 3S45F1D {(CANULA
COM PONTEIRA CORTANTE P/BAINO CURTA 45 DIAMAN-
TADA), ILTSFU (CANLULA COM PONTEIRA CORTANTE PICI-
MA LONGA T5), 3LTSFUD (CANULA COM PONTEIRA COR-
TANTE P/CIMA LONGA 75 DIAMANTADA), JL75F1 (CANULA
COM PONTEIRA CORTANTE P/BAIXO LONGA 75). 3L75FID
(CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/BAIXO LONGA 75
DIAMANTADA), 3ITOOF (TROCATER DE ACESSO), 3TOIF (OB-
TURADOR)
CLASSE _ 1 81000030002

80089 - Cadostro de Conjunio de Matenms de Uso Madico IM-
PORTADO

Best Fabrl LTDA EPP 8.01922-%

Vestimentn Cirurgica 25351 091 2412014-03

Toucas ¢ Gorros Descartavers

FABRICANTE ~ wuhan Rambow protectnve Products €O Lid -
CHINA
Touca safonnda (50« 43em), Goro de Lago (63,5 % [lem), Gorm
Académico (00 x 11,3em). Cores Branco, azul ¢ verde

CLASSE _ 1 80192280023
‘P‘:rl!;l;, - Cadastro de Famihas de Matenal de Uso Meédico IMPOR-
Al

Vestimenta Hospitalar 25351 (9125(0/2014-90

AVENTAL DESCARTAVEL

FABRICANTE | XIANTAD CHENGUANG PROTECTION COM-
MODITY COLTD - CHINA

Avental som Manga, Avental Curta, Avental Man 9
Avental SMS, Avental Impermeavel Tamanhos P, M, G, GG ¢ EGG
Cores branca, azul ¢ verde
CLASSE . | BO192280024
ntl:()ra- Cadastro de Familias de Matenal de Uso Miédico IMPOR-
TA

Mascarns 25351 IJ‘H?“.'}UH 77

C

Mascarm Cirirgica Descartavel

FABRICANTE XIMNMU CHENGUANG PROTECTION COM-
MODITY €O LTD - CHINA

Camada Simples com clistico, Camada Simples com cordiio, Camada
Dupla com elistco, Camada Dupla com cordlo, Camada Trpla com
clastico, Camada Tripla com cordio

CLASSE . 1 80192280028

K0007 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-

TADO
BIOMED PRODUTOS MEDICOS LTDA | 019586
Papel parn ECG 25351 1118212014-73

Papel Eletrocardiograma Cardio-Sinal
F.\ﬂ“r(‘l'f\rlw Bll‘lsﬁm PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL

Bobina (mlo) com 48mm x 20m - Referineia 45820, Bobina (rolo}
com 48mm x 3m - Referéncia. 4830, Bobma (role) com S0mm x
20m - Referéncia, 5020, Bobma (molo) com Stmm x 30m - Re-
feréncia 3030, Bobina (mlo) com $5mm x 20m - Referénoas $520;
Bobina (rolo) com 55mm x 30m - Referd 5530, Bobina (rolo)
com S8mm x 20m - Referéncin: 5820, Bobina (rolo) com 38mm x
3om - Referencin: 3830, Bobina {rolo} com 60mm s 20m - Re-
feréncia. 6020, Bobina (rolo) com Allmm x 30m - Referdneia MI30,
Bobina {rolo) com 63mm x 20m - Referéncia: 6320, Bobmna (mlo)
com 63mm x 3m - Referdncia. 6330, Bobmna (rolo) com Ymm x
20m - Referéncia 9120, Bobina (mlo} com 90mm s 30m - Re-
feréncia S030

CLASSE 1 10195860018

RO009 - Cadastio de Familas de Matcnal de Uso Medico NACIO-
NAL

Estc
pebo cadigo 1010201404 1400164

pode ser venficado no ends ! hitp (Fwww in gov brinsennodude haml,

Documento do d

BIOMET 31 DO BRASIL LTDA 8 D0446-8

Sistema o Lavagem Parn Procedimentos Cirung-

cos25351 DRRT2A2014-75

Tubos Descartavers Opulavage

FABRICANTE =~ Hiomet France - FRANCA

4413 Tubo Optilavage Descartavel Padrin; 4414 Tubo Optilavage

Aufcmlh vel pam Quadnl; 4415 Tubo (Ip1|lm1|;x Descartavel pam
o

Acessonos 4424 Escudo de Respingo Grande, 4391 Escova Femoral,

4392 Escova Acetabular. 4393 Escova Acctabular para Mandnl. 4364

Escova Fermoal parm Mandril

CLASSE 1) 80044680124

:’l:l[).l!] = Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1 034]13-%

illlapmlu‘t:s 2835 | O8B629A/2014-38 @

Fatcway ;lm.nr«. Adaptador em

f.&%?)l(’h\'l? HOSTON S(IE\ITIF}{ CORK LIMITED - IR-

FABRICANTE  BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

UIQI'RIHUI[‘K)R BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DlSTlI)lIBl |!H)R BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-

MO T 301501

CLASSE Il 10341350757

_14:% - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-

BRASIL ART & CORES INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAQ

I— EXPORTAC AO I TDA - EPPS LI!-I)HL—-I
. Ar |gu| e

Gnp [ | do PNC pam Master's Ink

E::BRI('AN TE - wujing Dinglong Medical Instrument Co ltd. - CHI-

25351 77625/2014-21

GPS 16mm - Grip de 16mm para ponteim curta: GPS 19mm - Gnp

de 1Ymm pam ponteim cutta. GPS 25mm - Gnp de 28mm
nteira curta, GPS 30mm - Gop de 30mm pam ponteira curta, GPS
Hmm = Ginp de 38mm para ponteir cuna

GPL 16mm = Gop de 1imm para gonl:im longa, GPL mm - Grp

de 1%mm pam fﬂnm-m longa, GPL 28mm - Gnp de 2Smm pam

ponteira longa, GPL 30mm - Grip de 30mm para ponteim longa. GPL

I8mm - Gop de Bmm para pootera longa

CLASSE 11 ROR4ER40003

K007 - Cadastro de Familias de Matenal de Lso Medico IMPOR-

TADO

Matcnais, Artigos, | e A 25351 (177652/2014-06

Pontaira descartavel tatuagem Master's Ink

f.i\[lltf(“-\N'l'l-‘ wuging [hnglong Medical Instrument Co Id - CHI-
A

TPIRLO2SS, TTIPIRLO2SS, TIP4RLO2SS, TIPSRLO2SS,
TIPTRLO2SS, TIPSRLOZSS, TIPORLO2SS, TIPIIRLO23S,
TIPI3RLO2ZSS,  TIPI4RLOZSS,  TIPISRLO2SS,  TIPIRRLO2SS,
TIPIRLO3OS, TIPIRLOGOS, TIP4RLOZOS, TIPSRLUAUS,
TIPTRLUS, TIPRRLO3OS, TIPORLOIOS, TIPHRLOOS,
TPLERLOIOS,  TIPIRLO30S,  TIPISRLOIOS.  TIPI KRLOIOS,
TIPIRL TIPARLUASS, TIP4RLO3SS, TIPSRLUO3SS,
TIPTRL TIPERLOGSS; TIPSRLO3AS, TIPTIRLD

5.
TIPI3RLO3SS;  TIPI4RLO3SS:  TIPISRLO3SS;  TIPISRLO3SS,

TP | RLO4OS, TIP3RLO4OS, TIP4RLO40S, TIPSRLO4OS,
TIPTRLIMOS, TIPERLOGUS, TIPURLO4OS, TIPHIRLO40S,
TIPIIRLO4OS,  TIPLIRLIMOS,  TIPISRLO4OS,  TIPIKRLO4OS,
TIPIRLO2SL, TIPARLOZSL TIP4RLOZSL, TIPSRLO2SL.,
TIPTRLOZSL, TIPERLOZSL, TIPYRLO2SL, TIPLIRLO2SL,
TIPIIRLOZSL.  TIPI4RLO25L, 'I'II’I‘\RLEJ“I._ TIPISRLOZSL,
TIPIRLO3OL, TIPIRLOZOL., TIP4RLOGOL, TIPSRLOZOL,
TIFTRLO3OL, TIPERLO3OL: TIPYRLOZOL, TIPHIRLO3OL,
TIPIZRLOZOL,  TIPI4RLO3OL; TIPISRLOZOL, TIPISRLO3OL;
TIPIRLO3ISL, TIPIRLOISL, TIP4RLO3SL, TIPSRLOASL,
TIPTRLO3SL TIPRRLOGSL, TIPO9RLOISL, TIFHIRLO3SL,;
TIPIIRLOYSL,  TIPI4RLOZSL,  TIPISRLOGSL,  TIPISRLO3SL,
TIPIRLAMOL. TIPIRLOADL, TIPRLO4OL TIPSRLOAOL,
TIPTRLMOL; TIPERLO4OL, TIPSRLOAOL, TIPTIRLOAOL

TIPIFRLO4OL,  TIPI4RLOSOL,  TIPISRLOAOL,  TIPISRLO4DL,

TIFIRLOZSLGE 1 6mm, TIPIRLO2SLGP 1 6mm,
TIPARLO2SLGP 1 6mm. TIPSRLOISLGP | fimm,
TIPTRLOZSLGP l6mm 25LG

TIPORLOZSLGP | bmm,
TIPIIRLOZSLGP | tmm.
TIP1ISRLOZSLGP 1 6mm
TIPIRLOZOLGP 1 6mim,
TIPARLOMILGP lomm,
TIPTRLOIOLGP mm
TIPYRLOFOLGP I6mm
TIPI3RLOLGP L 6mm,
TIPISRLOMLGP | fmm,
TIPIRLOISLGP 16mm,
TIP4RLOSLGP 1 6mm.
TIPTRLOISLGP | 6mm,
TIPSRLOZSLGP L omm,
TIPIARLOISLGP L fmm.
TIPISRLO3SLGP L 6mm.
TIP I RLOMOLGP 1 fimim,

iP
TIPIERL il}ﬂ GP lhmm
TIPIRLOZOLGP | 6,
TIPARLOZOLGH ) fsmm,
TIPRRLOJSOLGP | mm,
TIP T RLUBOLGP ] mm
TIPI4RLOZOLGR | fmm
TIPISRLOMLGP | dmm,
TIPIRLOZSLGP | 6mm,
TIPSRLOASLGP | fumm,
TIPKRLOASLGP mm,
TIPTTRLOZSLGP | fmm;
TIPI4RLOYSLGP | fmm,
TIPIRRLOZSLGR | fmm;
TIPIRLOAOLGR | fmm,

TIP4RLUSOLGP | benm TIPSRLOSOLGP | 6mm,
TIPTRLOMOLGP L hmm TIPSRLOSOLGP | fimm,
TIPSRLO4OLG P b, TIP I IRLO4GLGP | fmm

TIPI4RLOGLGP | mm,
TPISRLOGOLGE | fomm,
TIPIRLO2SLGP | 9mm
TIPSRLOZSLGP | 9mm

TIPI3RLOOLGP | smm
TIPISRLOOLGP 1 mm,
TIPIRLOSLGP | 9mm

TIPARLO2SLGP19mm,

MP n® 2 200-2 de 2001 ¢ 24002001, que institui

a Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileim - ICP-Brasil
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limmas FG 284 CML OF| broca carbwde de acabamento estético
OF1. CMLOF2 broca carbide de acabamento estético OF2,

CMLOF3  broca  carbide  de  acabamento  estético  OF3,
CML309004 FG broca carbide esfenica 30 liminas FG 9004,
CML 309006 FG broca carbide  esfénca liminas FG 9006
CML309008 FG broca carbude esfénca 30 liminas FG 900K,

CML.309103 FG broca carbide interprocamal 30 liminas FG 9103,
CML.30. 9214 FG broca carbide conica de ponta 30 liminas FG 9214,
CML 309406 FG broca carbide bala 30 lminas FG 9406,
CML 309561 FG broca carbide cilindnca de extremidade arredan-
dada 30 liminas FG 9561 CMI 309572 FG broca carbide cilindnca
de extrenidade reta 30 ldminas FG 9572, CML 30 9642 FG broca
carbide comica de extremidade arredondada 30 lammnas FG 9642
CML 309713 FG broca carbide comica de extremidade reta 30 15
minas FG 9713, CML 30 9714 FG broca carbide conica de ponta 30
ldminas FG 9714, CML 30,9803 FG broca carbide bala 30 liminas
FG 9803, CML 309903 FG broca cartide agutha 30 Bminas FG
9903, CML 30 9904 FG broca carbede agulha 20 liminas FG 9904,
CAF 30 EF3 UF Broca carbide de acabamento fino 30 liminas FG
EF3-UF, CAF.30 EF4 UF Broca carbide de acabamento fino 30 1&-
minas FG EF4-UF, CAF30 EFS UF Broca carbide de acabamento
fino 30 laminas FG EFS-UF. CAF.30 EFo UF Broca carbide de aca-
bamento fino 30 liminas FG EF6-UF, CAF 3J0.0F LUF Broca carbide
de acabamento fino 30 ldminas FG OF1-UF, CAF 30.0F2.UF Broca
carhide de acabamento fino 30 liminas FG EF2-UF, CACC EF6XC
broca carbide de acabamento de core cruzado EFs XC;
CACC EFOXC broca carbide de acabamento de core eruzado EF9
XC. CACC4SLXC broca cartnde de acabamonto de core cruzado
45L XC, CACC 7406XC broca carbide de acabamento de corte cru-
zado 7406 XC, CACC T408XC broca carbide de acabamento de cone
cruzado 7408 XC, CACC 790IXC bvoca carbide de acabamento de
core crumdo 7901 XC; CACC 274XC broca cartude de acabamento
de corte cruzado 274 XC: CACC 30XC broca carbade de scabamento
de corte cruzado 50 XC: CO & 1171 FG broca carbide ontodéntica %
timmas FG 1171, CO8.1171.05 FG broca carbide onoddatica 8 13-
minas FG 1171 172, CO8.11T2FG broca carbude onodintica & 1d-
minas FG 1172, CO K 169L FG broca carbide orodontics § |iminas
FG 169 L, CO 8699 FG broca caride onoddntica ¥ laminas mﬂ_
699 L. COB 1171 AR broca carbide ortoddntica ¥ liminas R
CORI171 05 AR broca carbide ortodintica 8 ldminas RA 11 7
CONIITZAR broca cartnde onoddntica ¥ ldminas RA 1172
CO% 169 AR broca carbide onodéntica R liminas RA 169 L.

COXI69L HP broca carbide onoddntica X léminas HP 169 L.
COI2HITFG broca carbide oriodontica 12 JAminas FG H379-
(2IAGK. CO.12H22 FG broca carbide ortoddntica 12 liminas FG
H22-016ALGK, COI2ZH3TYAR broca carbede ontoddatica 12 13-
minas RA H379-023AGK. €O 12 H22 AR broca carbide ortodéntica
12 laminas RA H22-016ALGK, CO 12 7006 FG bmca carhide or-
toddntica 12 liminas FG 7006, CO 127205 FG broca carbide or-
toddntica 12 laminas FG 7205, CO 127642 FG bioca carbide or-
todontica 12 lmunas FG 7642, CO 12 7664 FG broca carbide or-
todbntica 12 liminas FG 7664, CO 12 7901 FG broca carbnde or-
wdbntica 12 Wminas FG 7901, €0 127902 FG broca carbide or-
wdénuca 12 liminas FG 7902, CO.12.7903 FG broea carbide or-
todéntica |12 liminas FG 7903, CO 12 OFIFG broca cartde or-

toddntica 12 timinas FG 481710, CO.12
orodntca 12 lEminas FG 481712, CO
orodonbica 18 laminas FG 016 (SHORT
carbide orodéntica |8 laminas FG 016 (R

COI8016RFG broca
). COL8 OI6L FG bro-
ca carbide oroddntica |8 Wminas FG 016 (LONG ), CEZ.21 FG
broca carbide ENDO Z 21mm, CEZ 24 5 F( broca carbide ENDO Z
24 5Smm, CEZ 25 FG broca carbide ENDO Z 25mm
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Laminas Descartavers 23351 DRAZUR2014-06

MICROkeratome Blade ldmunss para microceritomo

FABRICANTE = Microspecialibies Inc. - ESTADOS UNIDOS
101101 MICROkemtoms wEn 83-—!3_ com XP, 1001040 Mi-

CRO Biade i H00600 MICRO-

keratome Blade compativel com o ..n_n.-.- MORIA CB; 200200 M-

CROkeratome  Blade n.a.__msu,ﬁ com o sistema MORIA LSK |,

T00700 MICROKeratome Blade compabivel com o sistema MORIA

M2, BOOR00 MICROkeratome Blade compativel com o sistema M-

dek
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Autentica Medical Imporagio Comercio ¢ Servigos  LTDA-ME

u TO000-3
15351 DB55082014-56
bares Julict
_.>m_§n,_:1_“ WH_.U:«._. SA - SUICA

para Sagde M-

Cureta: DYN-IP 00 06-N. Distrator LIN-00 00-07-N, Espacador:
LIN-0 SP 08N, LIN-DO SP _ﬂrt_ LI SP 12-N; Asl.._ 3

22 O8-N Corpo de teste 5°
DYN-IA (15 [4NDYN-IA 15 16-N,

07N, ﬂ.:..__:.aq“nzn JUL. —-r

A0 Do

N-IP 04 05-N, R
YN-IP 22 08-N;DYN- _v 22 10-NDYN-IP 22 |2-N.DY
N; Suporte de Implante Mulbaxial DY N-IT 00 ()
T oo 02- N. Bergo mmpactagdo. DYN-IT 00
nterlaminar DYN-1T 00 04-N; Impulsor DYN-IT 00
de teste. DYN-IT T4 08N DYNAT T4 10-N.DY
N.DYN-IT T4 [4<N, Extrator. LIN-DO 00 05-N, Como de toste
DYN-IT M4 08N DYN-IT M4 10-NDYN -IT M4 |2-N.DYN- [T
M4 14-N; Suporte reto modular HAN-S1-SH ST-N Martelo de im-
pactagio: HAN-SS SH 01-N. Bandeja :.. mstrumetal DYN-HX 23
{H-N, Bandeja para _:_b._!n.__u._ HK\ -BX TL O1-N, Bandcja com-
pleta instrumental Julet an: DYN-BX 100 (1N, wuir._a de ins-

trumecnial -BX 22 9_ =N. Complemento de bandeja Juliet na
DYN-BX 3 Randeja completa mstrumental Juliet po ¢ Jubet
ol DYN-BX 10 (H-N; Bandeja trumentos: DYN-BX 21 01-N;

Complemento de v!._.Eu Ju
BX 10 0RNJUL -:/ 16 04 yC_..__. -BX 10 08-N :.__ -BX 10 06~

E 1 RIOO0G3000 |
- Cadastro de Conpunto de Matenais de Uso Medico IM-
Iuwﬂbg

Kat € o 25350 1051692014-17
Ww_c..n J:: a Mimmamente Invasive para Descompressdo da Coluna
ALY

FABRICANTE  CAREVATURE MEDICAL Lid -
DISTRIBUIDOR  CAREVATURE MEDICAL 11 - ISR
ISASFU (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE PIC
SFUD (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/CI-
MA 45 CURTA DIAMANTADA), 3845F] (CANULA COM PON-
TEIRA CORTANTE P/BAIXO CURTA 45); 3845FID (CANULA
TEIRA CORTANTE P/HAIXO CURTA 45 DIAMAN-
| (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE PICI-
5), ILTSFUD (CANULA COM PONTEIRA COR-
AA LONGA 75 DIAMANTADA), 3L75F1 (CANULA
EIRA CORTANTE _.&25 LONGA 75), 3LTSFID

n:)r_ .'.1135}. ITOOF _;Oﬂ _ﬂ_..—u_a DF )A_A(A: ¥ HGE.
TURADOR)
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Best Fabnl LTDA EPP 8.01922-8

Vestimenta Cirurgica 25351 0912412014203

Toucas ¢ Gorros Descartaveis

M.a_»_ﬂx_hh.iz._..m wuhan Rambow protective Produets €O Lid -
Touca safonada (50 x 45cm), Gorro de Lago (63,5 x 1lem), Gome
Académico (60 x 11,5cm) Cores Branco, azul ¢ vende

1 HO192280023

RO007 - Cadastro de Famihias de Matenal de Uso Médico IMPOR-
TADO

Vestmenta Hospitalar 25351 091250201 4-9)

AVENTAL DESCARTAVEL

Curta, Avental M.

Tamanhos. P, M, G, C

FABRICANTE  XIANTAOQ CHENGUANG PROTECTION COM-
Avental SMS. Avental Impermedyve
Cores: branca, anl ¢ verde

MODITY COLTD - CHINA
Avental sem Manga. Avental M
e —.me..

CLASSE | RO192280024
80007 - Cadastro de Famihas de Matenal de Uso Médico IMPOR-
i | 091253/2014-77
ica Descartivel

= XIANTAQ CHENGUANG PROTECTION COM-
MODITY COLTD - CHINA
Camada Simples com elastico, Camada Simples com cordio, Camada
Dupla com clasnea. Camada Dupla com corddo, Camada Tripla com
clastico; Camada Tripla com conido

1 ROI92280025
- Cadastro de Familias de Matenal de Uso Meédico IMPOR-

BIOMED PRODUTOS MEDICOS LTDA | (019584
Papel para ECG 25351 1118217201473

Papel Eletrocardiograma Cardio-Sinal
ﬂ}ﬂ ANTE - BIOMED PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
Bobina (rolo) com 48mm x 20m - Referéneia 4X20, Bobina (rolo)
com 48mm x 30m - Referéncia 4830; Bobina (wlo) com Simm x
10m - Referéncia 5020, Bobma (rolo) com 50mm x 30m - Re-
feréncia: 5030, Bobina (olo) com 35mm x 20m - Referéncia: 3320,
Bobina {rolo) com 35mm x 30m - Referéncia 5530, Bobna (mlo)
com S8mm x 20m - Referéneia: 5820, Bobina {rolo) com S¥mm x
d0m - Heferéncia: 5830, Bobina (rolo) com 60mm x 20m - Re-
ferdncia 6020, Bobina (rolo) com dlmm x 3 - Referénom 6030,
Bobina (rolo) com f3mm x 20m - Referénoa 6320, Bobina {rolo)
com 63mm x 3m - Referéncia 6330, Bobina (mlo) com 90mm x
20m - Referéncia: 9020, Bobina (rolo) com “Dmm x 30m - Re-

BIOMET 31 DO BRASIL LTDA 8 00446-8

Sistema de Lav Pars Procedimentos Cirurgi-
cos28351 (RR723/2014-75

Tubos Descartavers Optilavage

FABRICANTE = Biomet France - FRANCA

4413 Tubo Optilavage Deéscantavel Padrdo, 4414 Tubo Optilavage
“uoa_wg:&._._ para Quadnl, 4415 Tubo Opulavage Descandvel pam
ociho

Acessonos 4424 Escudo de R
4392 Escova Acctabular, 4393
Escova Fermoal para Mandnl

ngo Grande, 4391 Escova Femoral,
va Acetabular para Mandnl. 4394

CLASSE 11 ROO44680]24
%cc_w.wh - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-
Al

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1034135
Adaptadores 25351 DBAZ9A/I | 4-3%

Gateway? Advant: Adaptador em Y

Wﬁﬁﬁ.ﬂnaz._f ...mnc._l_._u_r SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-

FABRICANTL . BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
- ] 5
E_m:cm:. IDOR  BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA

MK6TI0N 501

CLASSE 11 10341330757

m_:..x_u.n.__u - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-
A
BRASIL ART & CORES INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAQ
__.. EXPORTACAQ :._u_; _"13 a?;ml-
Amgos, I 25351 O0776252014-21
m Descartivel de PVC para gwmﬁs Master's Ink
RICANTE : wujing Dinglong Medical Instrument Co Iid - CHI-

Cvm __:_.E.C:__un_o::s —..._._.n‘ue._r__u n:.d.,m_.n_:!:.n.:ﬂ

de 19mm para ponteira curla, GPS 25mm - Grip de 25mm

m.o.._.n:d curta; GPS 30mm - Gnp de 30mm para pooteira curta, GPS

Kmm - Ginip de 38mm para ponteira curta

GPL Ibmm - Grp de 16mm para wo.._n:... longa: GPL 19mm - Gnp

de 19mm par ponteira longa, GPL 25mm - Gnp de 25mm para
nteira longa;, GPL 30mm - Gnp de 30mm par ponteima longa, nvnv_
38mm - Cinp de 38mm para ponteira longa

CLASSE SOKARRA0003

K007 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-

Artigos, | e A 24381 776527201 4-06
Ponteira descartivel pam tatuagem Master's Ink

FABRICANTE : wuying Dinglong Medical Instrument Co hd. - CHI-
NA
TIFIR TIPIRLOZES, TIP4RLO2SS, TIPSRLO2AS,
TIPTRLOY ‘v TIPSRLOZSS, TIPYRLOZSS, TIPITRLG2SS,
TIPI3RLO23S, . TIPISRLOZ3S; TIPIRRL! __M_,m
TPt ﬂ._ucucm TIPARLOZOS,

TIPIRLO3OS,

.:_u__«wm.c:.w,

] . TIPISRLOISS,
TIPIRLO4C TTPIRLIMDS, TIP4RLO40S,
TIPTRLO4OS, TIPSRLIMOS, TIPORLIMOS, TIP1IRI D405,
TIPIIRLOGOS,  TIPI4RLOMOS,  TIPISRLO4OS,  TIPIRRLO4OS,
TIPIRLO2SL, TIP4RLOZAL,
d TIPYRLOZSL
TIPI4RLOSL. .1:-..5—:}— :
TIP3RLO3OL. TIPSRLO0L.
TIP1IRLOZ0L.
T _m._ax_.auc_.

._.__..:: 0351
TIPORLO3EL.
TIPISRLOZAL,
TIP4RLO40L,

TIP4R ﬁa_n_.;a::_
TIPTRIO2ZSLGP) by,
TIPYRLOZSLGP ] mm,
TIPIIRLO2ALGP mm,
TIP | SRLUZSLGRP | e,

.h._w.___z.._.:uc_.n.__.;ﬁ.-.
TIPYRLOZOLGP | 6mm,

TIPI3
TIP|RLO3SLGP ] 6mm,
TIPARLOISLGP | b,
TIPTRLOISLGR | bmm,
TIPORLOSLGR | bmm,

3_.:_3 O35 01_3.5__
TIPHIRLOISLGP | 6o
TIPI4RLOISLGP | fnm;
TIPIERLOZSLGP | fanm,

TIPIRLOGOLGP | v,

TIPSRLOGULGR ] fnm;

TIPERLOMOLGP | mm,
TTP 1 I RLO4OLGP | i,

TIPIRLO4OLGP e
TIPARLIMOLGR | mm;
TIPTRLO4OLGP  6mm;
TIPORLI4OLGP | 6mm,

feréncia 2030 TIP I 3RLOSOLGP 1 fsmm, TIPI4RLOMOLGP | tanim,

onunto de | Cages Lomb: Juliet: Suporte do  CLASSE 1 10195860018 TIPISRLOMOLGP | mm, TIPIKRLOMOLGP | famm;
_!v te - DYN-IA 00 0 . Impactador DY'N-IP 00 02-N. Bergo B9 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico NACUIO- TIP{RLOZELGP I 9mm, TIPIRLOZSLGP | 9mm;
parmm impactacho. DYN-IA 00 02-N. Diapasiio. DYN-IA 00 03-N. NAL TIP4RLOZSLGP I 9mm, TIPSRLOZSLGP 1 Ymim,
Este d pode ser do no enderego cletrdnico hitp'/Awww in gov hetmernoodade bmi, Documento Jo digital confi MP r* 2200-2 de 2001 e 24/0872001, que institu

pelo codigo VOTO20 1404 140401 64

a Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Bras|
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liminas FG 284, CMLOF| broca earbide de acabamenio estético
OF1; CMLOF2 broca carbide de acabamenio estético OF2:
CMLOF3  broca carbide de  acabamento  estético  OF3,
CML 309004 FG broca carbude esfénica 30 ldminus PG 9004,
CML 309006 FG broca carbide esférica 30 liminas FG 9006,
CML 309008 FG broca carbide esférica 30 liminas FG 9008,
CML 30,9103 FG broea carbide imterproximal 30 liminas FG 9103,
CML.30.9214 FG broca carbide conica de ponta 30 ldminas FG 9214,
CML 309406 FG  broca  carbode  bala 30 1.‘hmn.'n E(_l ‘-l-ltm
CML 309561 FG broca carbide cilind de ¢
dada 30 laminas FG 9561, CML 309572 FG hmc.n carbide r:l!mdrlca
de extrenidode reta 30 lounas FG 9572, CML 30 9642 FG broca
ide conica de extremidade a 30 laminas FG 9642,
CML309713 FG broca carbide conica de extremidade reta 30 k-
minas FG 9713 CML.30.9714 FG broca carbide conica de ponta 30
lammas FG 9714, CML30.9803 FG broca carbide bala 30 liminas
FG 9803, CML 309903 FG broca carbide agulha 30 Hminas FG
9903, CML 309904 FG broca carbide agulha 20 liminas FG 9904;
CAF30 EF3.UF Broca carbide de acabamento fino 30 laminas FG
EF3-UF, CAF30.EF4.UF Broca carbide de acabamento fino 30 13-
minas FG EF4-UF, CAF30.EF5 UF Broca carbide de neabamento
fino 30 laminas FG EF5-UF; CAF30.EF6.UF Broca carbide de aca-
bamento fino 30 liminas FG EF6-UF. CAF 30.0F | UF Broca carbide
de acabamento fino 30 liminas FG OF1-UF: CAF.30.0F2.UF Broca
carbide de acabamento fino 30 liminas FG EF2-UF; CACC EF6XC
broca carbide de acabamenio de come crumdo EF6 XC:
EF9XC broca cartide de acabamento de corte cruzado EFY
: CACC 48LXC broca carbide de acabamento de corte cruzado
48L XC, CACC 7406XC broca carbide de ncabamento de cone cru-
zado 7406 XC, CACC, 7408XC broca carbide de acabamento de corte
cruzado T40E XC; CACC.7901XC broca carbide de acabamento de
corte cruzado 7901 XC, CACC 274XC broca carbide de acabamento
de cone cruzado 274 XC; CACC S0XC broca carbide de acabamento
de corte cruzado 30 XC;, CO8 1171 FG broca carbide oroddntica &
laminas FG 1171 COB.1171.05FG broca carbide ontoddntica ¥ 13-
minas FG 1171 172, CO 81172 FG broca cartude ortoddntica 8 li-
minas FG 1172 COX 1691 FG broca carbide onodontica ¥ Liminas
FG 169 L; CO8.69L FG broca carbide ortodéntica 8 liminas FG
699 L. COB.1ITLAR broca carbide ortoddniica % liminas RA 1171,
COK 117105 AR broca carbide oroddntica ¥ laminas RA 1171 12,
COK1IT2AR broca carbide onodontica 8 liminas RA 1172
COR169L AR broca carhide orodémnea ¥ ldminas RA 169 L.
COBIA9LHP broca carbide oroddntica 8 liminas HP 169 L
COI2HITYFG broca carbide onoddnnea 12 ldminas FG H379-
023AGK. CO12H22 FG broca carbide onoddntica 12 lminas. FG
H22-016ALGK, CO12H379 AR broca carbide ortodéntica 12 13-
minas RA H379-023AGK, CO 12 H22 AR broca carbide ortodéntica
12 liminas RA H22-016ALGK. CO.12.7006 FG broca carbide or-
toddntica 12 liminas FG 7006, CO.127205FG broca carbide or-
todbntica 12 liminas FG 7205, CO 12 7642.FG broca carbide or-
toddntica 12 liminas FG 7642, CO.12 7664 FG broca carbide or-
todéntica 12 liminas FG 7664; CO.12 7901 FG broca carbide or-
toddntica 12 liminas FG 7901, CO. 127902 FG broca carbide or-
toddntica 12 ldminas FG 7902, CO.127903.FG broca carbide or-
todontica 12 liminas FG 7903, COI2.0FLFG boca carbide or-
toddntica 12 laminas FG OF1; CO.12 48L |0.FG broca carbide or-
toddntica 12 ldminas FG 48L/10; €012 48112 FG broca carbide
oftoddniea 12 ldminas FG 48L/12, CO.1B0168 FG broca carbide
oroddniica I8 liminas FG 016 (SHORT ), COI8.016R FG broca
carbide ortoddntica 18 lamimas FG 016 (REG ), CO 18.016L FG bro-
ca carbide omoddntica |8 Wminns FG 016 (LONG ). CEZ 21 FG
broca carbide ENDO Z 21mm; CEZ 24 3 FG broca carbide ENDO Z
24.5mm, CEZ 25 FG broca carbide ENDO £ 25mm
CLASSE - 1 10349450075
B00N% - Cadastro de Familias de Mafenal de Uso Medico NACIO-
NAL
AP LIMA PRODUTOS HOSPITALARES ME 8 02532-7
Estimulador Eletrico 25351 208125/2013-55
PLEXYGON - ELETRONEUROESTIMULADOR
FABRICANTE LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES VY-
GON - FRANCA
DISTRIBUIDOR. : LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES VY-
GON - FRANCA
750131
CLASSE 1T B025327HK)2
8024 - Cadastramento (isengdo) de Equipsmento para Saude IM-
PORTADO
ATAMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
R04217-2
Laminas Descartaveis 23351 O86298/2014-95
MICROkeratome Blade: liminas para microceratomo
FABRICANTE = Microspecialitics Inc. - ESTADOS UNIDOS
101101 MICROkermtome Blade compativel com XP, (00100 MI-
CROkeratome Blade compativel com Hansatome, 600600 MICRO-
keratome Blade compativel com o sistema MORIA CB, 200200 MI-
CROkeratome Blade compativel com o sistema MORIA LSK [,
TO0T00 MICROKeratome Blade compativel com o sistema MORIA
M2, 800800 MICROkeratome Blade compativel com o sistema Ni-

dek

CLASSE 11 k0421720007

R0007 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Medico IMPOR-
TRDU

Medical | A
K 10000-3

Comercio ¢ Servigos LTDA-ME

253501 DRSS082014-56

] lombares Julict
}ABRlFAN#"Q;ﬁFAkT SA - SUICA
Conjunto de 1 Cages |
imp DYN-I1A 00 01-N , Impactador, DYN-IP 1) 0.
pra mpn:lnc.’ao DYN-LA 0f) 02-N. Miapasio: DYN-IA 00 03 I\

Julrer: Suanm do

Curcta: DYN-IP 00 06-N, Distrator  LIN-0OU 00-07-N; Espacador
LIN-0O SP O8N, LIN-UO 5P J0-N LIN-00 §P 12-N. Garfo © LIN-OO
22 08-N Compo de teste 55 DYN-IA 05 [0-N DYN-IA 05 12-N,
DYN-IA (15 T4-N:DYN-IA (5 16-N; Corpo de teste 107 DYN-IA I.t.’l
TO-NDYN-IA 10 12-NDYN-LA [0 [4-N,DYN-IA 10 16-N. Suj
de implante. DYN-IP (M 01-N; Lamma de disco JUL -IN (€ (1‘
NAUL -IN 00 06-NJUL -IN (4 07-N JUL -IN 00 08-NJUL -IN 00
SIN OO LONJUL -IN 00 11-N T.|I <IN ) 12NV - IN
JUL <IN 00 14-NJUL -IN D1 07-N  Corpo de teste: JUL-IN
N. Micra SuRurtc posterior: JUL-10 00 01-N; Base de com-
tar DYN-IP 01 03-N. Afastador de raiz DYN-TP 00 (15- N, R
DY N-IP 22 08-N.DYN-IP 22 10-N;DYN-IP 22 [2-N:DYN-IP 22 [4-
N. Suporte de Implante Multiaxial DYN-IT (0 01-N, Cureta. DYN-
IT B 02-N; Bergo pam im do: DYN-IT DO 03-N, Dulnlut
interlaminar. DYN-IT 00 0 Impulsor: DYN-IT 00 08-N: Compa
de teste. DYN-IT T4 08N DYN-IT T4 10-NDYN-IT T4 12
N:DYN-IT T4 14-N, Extrator: LIN-00 00 05-N, Compoe dc teste:
DYN-IT M4 0B-N.DYN-IT M4 10-N.DYN -IT M4 |2-N,DYN- IT
M4 [4-N; Suporte reto modular HAN-SI-SH ST-N;Martelo de im-
pactagio. HAN-8S SH 01-N, Bandeja para mstrumetal; DYN-BX 23
01-N; Bandesa para intrumental DYN-BX TL 01-N. Bandeja com-
pleta instrumental Julict an' DYN-BX 10 010-N; Bandeja de ins-
trumental: DYN-BX 22 01-N, Complemento de bandeja Juliet na:
DYN-BX 30 01-N, Bandeja completa mstrumental Julict po e Julict
ol DYN-BX 10 Di-N, Bandeja de instumentos, DYN-BX 21 01-N,
(mnplt'md:ﬂln de handeja- JUL -BX 10 01-NJUL -BX 10 02-NJUL
-BX 10 03-NJUL -BX 10 04-NJUL -BX 10 05-NJUL -BX 10 06-
NJUL - 07-N.
CLASSE : | 81000030001
K008O - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Madico IM-
PORTADO
Kit Cirurgico 25331 108 1692014-17
;;J;l_fﬁ?rflu Minrmamente Invasivo pam Descompressio da Coluna
=AL7
FABRICANTE . CAREVATURE MEDICAL Lul - ISRAEL
DISTRIBUIDOR - CAREVATURE MEDICAL Lid - ISRAEL
IS45FU (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/CIMA CUR-
TA 45), 3845FUD (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/CI-
MA 45 CURTA DIAMANTADA), 3845F1 (CANULA COM PON-
TEIRA CORTANTE P/BAIXO CURTA 45), 3845FID (CANULA
COM PONTEIRA CORTANTE P/BAIXO CURTA 45 DIAMAN-
TADA). 3LT5FU (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/CI-
MA LONGA 73), ILTSFUD (CANULA COM PONTEIRA COR-
TANTE P/CIMA LONGA 75 DIAMANTADA), 3L75F1 (CANULA
COM PONTEIRA CORTANTE P/BAIXO LONGA 75), 3L75FID
(CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/BAIXO LONGA 75
DIAMANTADA). 3TOOF (TROCATER DE A 50}, ITOIF (OB-
TURADOR)
CLASSE 11 RI0O0G30002
BODEY - Cadastro de Compunto de Matenais de Uso Médieo 1M-
PORTADO
Best Fabril LTDA EPP 8 01922-8
Vestimenta Cirurgica 23351 09124172014-03
Toucas ¢ Gorros Descartaveis
FABRICANTE | wuhan Rambow protective Products CO. Lid -
CHINA
Touca safonada (50 x 43em), Gorro de Lago (63,5 x 1lem), Gorro
Académico (60 x 11,5em). Cores.Branco, azul e verde
CLASSE 1 BOI922R0023
BO007 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-
TADO

Vestimenta Hospitalar 2535 1.091250/2014-%0)

AVENTAL DESCARTAVEL

FABRICANTE = XIANTAO CHENGUANG PROTECTION COM-
MODITY COLTD - CHINA

Avental sem Manga, Avental Manga Curta. Avental Manga Longa,
Avental SMS; Avental Impermeavel. Tamanhos: P. M. G. GG ¢ BGG.
Cores. branca, azul e verde

CLASSE 1 80192280024

!IHll_l)J‘g) - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-
TA

Maoscaris 25351 [NI’SUZDH 77

Mascam Cirurgica Descartavel

FABRICANTE  XIANT r-\o CHENGUANG PROTECTION COM-
MODITY COLTD - CHINA

Camada Simples com elastico, Camada Simples com cordfio, Camada
Dupla com elasuco, Camada Dupla com cordlo. Camada Tnpla com
clastico, Camada Tripla com corddio

CLASSE 1 80192230025

R000T - Cadastro de Fumiliss de Matenial de Uso Médico IMPOR-
TADO

BIOMED FRODUTOS MEDICOS LTDA | 019556

Pmel P Em 25351 111821/2014-73

R}:m: e Lrocin ama Cardio-Sinal
FABRICANTE = BIOMED PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
S

Bobina (rolo) com 48mm x 20m - Referéncia: 4820, Bobina (rolo)
com 48mm x 30m - Referdncia 4830, Bobina (rolo) com 50mm x
2{m - Referéncia: 3020, Bobma (rolo) com 50mm x 30m - Re-
feréncia: $030, Bobina {rolo) com $5mm x 20m - Referéncia: 3320,
Bobina (mlo) com 55mm x 30m - Referénciac 5530, Bobina (rolo)
com 58mm x 20m - Referéncia 5820, Bobina (rolo) com 58mm x
hm - Referéncia: S830. Bobina (olo) com 6lmm x 20m - Re-
feréneias 6020, Bobina (rolo) com 60mm x 30m - Referéncia: 6030,
Bobma (mle) com 63mm x 20m - Referdncia 6320, Bobna (rolo)
com 63mm x 30m - Referéncia 6330, HBobina (rolo) com 90mm x
20m - Referéneia: 9020; Bobina (rolo) com 90mm x 30m - Re-
ferdnein: H030

CLASSE | 10195860018
BOMW - Cadastro de Familias de
NAL

Material de Uso Médico NACIO-

Este documenta pode ser venficado no enderego eletrdnico hitp://iwww in g brintenticdade himl,

pelo codigo 1010201404 1400164

Documento

BIOMET 31 DO BRASIL LTDA 8 (0446-%

Sistoma de Lavagem Pam Procedimentos

cos23351.0887232014-75

Tubos Descartavess Oplilavage

FABRICANTE  Biomet France - FRANCA

4413 Tubo Optilavage Descartavel Padrio. 4414 Tubo Optlavage

R;Tmrr.h:! pam Quadril, 4415 Tubo Optilavage Descartavel pam
ho.

Acessorios: 4424 Escudo de Respingo Grande, 4391 Escova Femoral,

43892 Escova Acetabular: 4393 Escova Acetabular para Mandnl, 4394

Escova Fermoal pam Mondril

CLASSE . 11 80044680124

ROMIT - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Medico IMPOR-

TADO

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA | 03413-5
Adaptadores 25331 UBSEMUH 33

Giateway”? Advan - Adaptador em Y

{‘“AE}‘:)IKANTF : 3(1510\ S(]r‘JT"“_ CORK LIMITED -
FABRICANTE = BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS LUINIDOS

DISTRIBUIDOR = BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

{)IG TRIBUIDOR  BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-

ANDA
MOO6TI01S01
CLASSE 11 10341350757
a:n:\:& - Cadastro de Familins de Materinl de Uso Medico IMPOR-
BRASIL ART & CORES INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAQ
E EXPORTACAO LTDA - E PF! 084884

Crrurg-

Artigos, | 25351 077625/2014-21
Gnp Descartavel de PVC mmugu’n Master's Ink
FABRICANTE  wuying IJlnquug Medical Instniment Co. lid - CHI-

NA

GPS 16mm - Grip de 16mm pnr;’!mnmm curta; GPS [%mm - Grp
de |9mm para |;on!s.lm curta; GPS 253mm - Gop de 25mm pam
ponteira curta, GPS 30mm - Grip de 30mm para pontcira curts, GPS
A8mm - Gnp de 3mm para ponteim curta

GPL 16mm - Grip de 16mm para ponteira longa, GPL 1%9mm - Gop
de 19mm pam pomteira longa, GPL 25mm - Grip de 25mm pam
ponteira longa, GPL 30mm - Gnp de 30mm para ponteim longa, GPL
38mm - Gnp de 3¥mm para ponteira longa.

CLASSE 11 808488404003

%m - Cadastre de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
K )

M. Amgos, | © Acessonos23331 077652201 4-06
Ponteira descartivel para tatuagem Master's Ink

FABRICANTE - wujing Dinglong Medical Instrument Co Ind - CHI-
NA

TIPIRLUZSS, TIPIRLUZSS, TIP4RLOZSS,

TIPTRLIZSS, TIPERLO23S TIPURLU2SS,

TIPIZRLO23S;  TIPI4RLO2Z3S,  TIPISRLO2SS,

TIPIRLOZ0 TIPIRLO3DS; TIP4RLOAOS,;

TIPTRLOZ0S. TIPERLDZOS, TIPSRLO30S,

‘[IPJ!RLUH!S. TIPI4RLO3OS,  TIPIARLO3OS,

TIPIRLO TIP3RLO3SS, TIP4RLO3SS,

TIPTRLO TIPRRLO3SS, TIPYRLO3 I‘IFlIRI [R‘N
TIP13RLO3SS,  TIPI4RLO3SS.  TIPISRLO3SS,  TIPIRRLO3SS;
TIPIRLO40S, TTP3RLOA0S, TIP4RLO4DS, TIP3RLIMOS:
TIPTRLI40S, TIPERLO4GS, TIPYRLIMOS, TP RLIMOS;
TIPIZRLOAOS:  TIPI4RLOMOS,  TIPISRLO4GS,  TIPISRLIMOS
TIPIRLO2SL, TIP3RLOZSL, TIP4RLOZEL,; TIPSRLO2AL;
TIPTRLOZSL, TIPSRL{25L, TIPSRLO2SL, TIPTIRLO2AL,
TIPIZRLOZSL, TIPI4RLOZAL,  TIPISRLO2SL, TIPIKRLOZSL,
TIPIRLOZOL, TIPIRLOZOL; TIPARLOZOL, TIPSRLOGIL;
TIPTRLOZOL; TIPSRLOFOL. TIPYRLOAOL, TIPIIRLOZOL;
TIPIIRLOOL,  TIPI4RLUZOL, TIPISRLO3OL, TIPISRLOMIL,
TIPIRLOZSL. TIPIRLO3AL, TIP4RLO35L.; TIPSRLO3SL
TIPTRLO TIPRRLO3SL, TIPYRLOASL, TIP] IRLO3SL;
TIPI3RLOZSL, TIPI4RLOZSL, TIPISRLOZSL, TIPIRRLO3SL;
TIPIRLOSOL, TIP3RLO4OL, TIP4RLO4OL, TIPSRLIMOL,
TIPTRLOSOL, TIPERLOAGL, TIFIRLOSOL, TIP1IRLU4OL,,
TIPIIRLOAOL,  TIPI4RLOMOL, TIPISRLO4OL.  TIPIRRLO4OL.
TIPIRLO2SLGPI 6mm, TIPIRLO2SLGP 1 hmm;
TIP4RLUZSLGP I mm. TIPSRL
TIPTRLOZALGPmm, TIPERLOZSLG!
TIPYRLOZSLGP ] mm; TIP 11 RLO2SLGP | imm;

TIPIIRLO2SLGP] imm;
TIPISRLO2SLGP L bmm,

TIPIRLOZOLGP | 6o,
TIP4RLODLGP | Gmm,
TIPTRLOOLGP | mm;
TIPURLOZOLGR 1 6mm,

TIPIZRLOSOLGP] .,
TIPISRLOGOLGP L fmm,

TIPIRLOISLGP 6mm,
TIPARLOZILLPT6mm,
TIPTRLOZSLGP I 6mm,
TIPORLOZSLGR ] bmm,
TIPI3RL
TIPISRLOGS
TIPIRLOSOLGP 6mm,
TIPSRLOGULGP | bmm,
TIPTRLIMOLGP  6mm,

GP L tmm
LGP I mm,

TIPI4RLO2SLGP | fmm;
TIPISRLO2SLGP | 6mm,
TIPIRLOZOLGP  imm,
TIPSRLOOLGP | o,
TIPERLOZOLGP 1 fmm;
TIPHIRLOIOLGP ] 6mm;
TIPI4RLOZOLGP | fmm,
I:IP! BRLOZOLGP | funm,
IRl LGP [ amm,
TIPSRL LGP 16mm;
TIPERLOZSLGP | fimm,
TIPHIRLO3SLGP] 6mm.
TIPI4RLOZELGP bmm;
TIPIRRLOASLGP L imm,
TIP3RLOAOLGP L mm.
TIPSRLOSOLGE L fmm;
TIFERLO4OLGP ] bmm:

TIPORLO4OLGP 1 6mm, TIPHIRLOGOLGP | fmm;
TIPI3RLOAOLGP ] fmm, TIPI4RLOSOLGP | fanm.
TIP1SRLOSOLGP  fmm, TIPIRRLOSOLGE | b,
TIPIRLOZSLGP 1 9mm; TIPIRLOZELGP [ %mm;
TIP4RL EJ'HIJ(:PI“mm TIPSRLO2SLGP 1 9mm,
do d Imente fi MP n® 2200-2 de 2001 ¢ 24/082001, que institi

a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileia - 1CP-Brasil
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limmas FG 284, CML.OF1 broca cartude de acabamento estiético
OFl; CMLOF2 broca carbide de acabamento esiético OF2
CMLOF3  broca  carbide  de  acabamento  estético  OF3;
CML 309004 FG broca carnde esférica 30 liminas FG 9004,
CML 309006 FG - broca carbide esfénea 30 liminas FG 9006,
CML 30908 FG broca carbide esfenca 30 liminas FG 9008,
CML 309103 FG broca carbide imterproximal 30 liminas FG 9103,
CML 309214 FG broca carbide comca de ponta 30 liminas FG 9214,
CML 309406 FG broca cartide bala 30 liminas FG 9406,
CML 309561 FG broca carbide cilindnca de extremidade armcdon-
dada 30 laminas FG 9361, CML 30 9372 FG broca carbide cilindnca
de extremidade reta 30 liminas FG 9572, CML 30 9642 FG broca
carbide conica extremidade arredondada 30 ldminas FG 9642,
CML 309713 FG broca cabide conica de extremidade reta 30 13-
minas FG 9713, CML 30,9714 FG broca carbide comica de ponta 30
liminas FG 9714, CML 30 9803 FG broca cartede bala 30 liminas
FG 9803, CML.30.9903 FG broca carbide agulha 30 limmas FG
9903, CML 30 9904 FG broca cartede agulha 30 liminas FG 9904,
CAF 30 EF3.UF Broca carbide de acabamento fino 30 liminas FG
EF3-UF, CAF30 EF4 UF Broca carbide do acabamento fino 30 13-
minas FG EF4-UF, CAF30 EFSUF Broca carbide de acabamento
fing 30 liminas FG EF5-UF; CAF 30 EF6.UF Broca carbide de aca-
bamento fino 30 liminas FG EF6-UF; CAF 30 0F | UF Broca carbide
de acabamento fino 30 liminas FG OF1-UF, CAF 30 OF2 UF Broca
carbide de acabamente fino 30 lamnas FG EF2-UF, CACC EF6XC
broca  carbide de  acabamento de core crumado EF6 XC,
CACC EF9XC broca carbide de acabamento de corte cruzado EFY
XC. CACC 48LXC broca cartide de acabamento de core cruzado
481 XC. CACC.7406XC broca carbide de acabamento de corne cnu-
do Té06 XC, CACC T408XC broca carbide de acabamento de corte
eruzado T408 XC. CACC T90IXC broca carbide de acabamento de
conte cruzado 7901 XC, CACC 274XC broca carbide de acabamenton
de cone cruzado 274 XC: CACC S0XC broca carbide de acabamento
de cone cruzado 50 XC, COX.117] FG broca carbwde onoddntica ¥
liminas FG 1171; COK. 1171 05 FG broca carbide artodinuca 8 13-
minas FG 1171 172, CO8 1172FG broca carbide orodéntica 8 14-
minas FG 1172, CO.8 1691 FG broca carbide onoddntica & liminas
F{" 169 L, COX699L FG broca carbide onoddntica & limimas FG
699 L, COK1ITLAR broca carbide onoddntica § limmas RA 1171,
COR1171.05 AR broca cartude onoddnnica 8 liminas RA 1171 132
CORITZAR broca carbide onoddntica & [dminas RA
COXI6YLAR broca carbide ortoddnuica K liminas RA
CO®169L HP broca carbide oroddntica ¥ liminas HP 169 L
CO 12H379 FG broca carbide orioddatica 12 taminas FG H379-
02IAGK, CO 12H22FG broca carbide ontodintica 12 liminas FG
H22U16ALGK, CO12H379 AR bmca carbide onoddntica 12 15-
minas RA H379-023AGK. CO.12 H22 AR broca carbide ontodantica
12 Hminas RA H22-016ALGK, CO.12. 7006 FG broca carbide or-
toddntica 12 liminas FG 7006; CO .12 7208 FG broca carbide or-
toddotica 12 liminas FG 7205, CO.12.7642 FG broca caride or-
toddatica 12 liminas FG 7642, CO 127664 FG broca carbide or-
toddmtica 12 laminas FG 7664, CO.12.7901 FG broca carbide or-
odintica 12 liminas FG 7901, CO.12 7902 FG broca carbide or-
woddntica 12 liminas FG 7902; €O 12 7903 FG bmea carbide or-
wddntica 12 liminas FG 7903, CO.12.0F | FG broca carbide or-
wddntica 12 liminas FG OF1, CO 12481 10 FG broca carbide or-
todéntica |12 liminas FG 481710, CO.12.48L.12.FG broca carbide
onoddntica 12 liminas FG 48L/12, CO.I80168 FG broca carbide
ortoddntica 18 liminas FG 016 (SHORT ), €O 18016R FG bmca
carbide ortoddntica 18 lminas FG 016 (REG.), CO.18 0161 FG bro-
ca cartide ortoddntica 18 lammas FG 016 (LONG ), CEZ2LFG
broca carbide ENDO Z 21mm, CEZ.24.5 FG broca carbide ENDO 7
24 Smm; CEZ 15 FG broca carbide ENDO Z 25mm
CLASSE : 1 10349450075
80009 - Cadastro de Familiss de Matenal de Uso Medico NACIO-

AP LIMA PRODUTOS HOSPITALARES ME % (2532-7
Estimulador Eletnco 23351 20K125/2013-55
PLEXYGON - ELETRONEUROESTIMULADOR
FABRICANTE LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES VY-
GON - FRANCA
DISTRIBUIDOR = LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES VY-
GON - FRANCA
7500 .31
CLASSE . 11 BOZ53279002
K24 - Cadastramento (isengdo) de Equipamento para Sadde IM-
PORTADO
ATAMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
B04217-2
Lammnas Descartavers 23351 086298720 | 4-46

MICROkeratome Blade: ldminas pam microceritoma
FABR!('AN’T!’ Microspecialities Inc - ESTADOS UNIDOS
101101 MICROkerstome  Blade compativel com XP, 100100 MI-

“ROkermtome Blade compativel com Hansatome, 600600 MICRO-
keratome Blade compativel com o sisterna MORIA CB, 200200 M]-
CROkermtome  Blade compativel com o sistema MORIA LSK |,
TOT00 MICROkerstome compativel com o sistema MORIA
M2 800800 MICROkeratome Blade compativel com o sistena Ni-
dek

CLASSE 1] 80421720007
ROMOT - Cadastro de Familing de Matenal de Uso Medico IMPOR-
TADO

Cureta: DYN-IP 00 06-N; Distrator  LIN-DD 00-07-N, Espacador:
LIN-OO SP 08-N; LIN-G0 SP 10-N;LIN-00 §P 12-N
11 08-N Corpo e 5% DYN-IA 05 10-N D
DYN-IA D5 [4-N,DYN-IA 05 16-N, (_‘urpu de teme 107
TO-N.DYN-IA 10 12-NDYN-IA 10 14N DYN-IA 10 16-N, Supore
de implante: DYN-IP 00 01-N; Lamina de disco JUL <IN 00 05-
NAUL <IN 00 06-NJUL -IN 00 07-NJUL -IN 00 0%-N JUL -IN D0
O9-NJUL <IN 00 10-NJUL -IN 00 11 UL AINOO 12-NJUL - IN
00 13-NJUL -IN D0 14-NJUL -IN 01 07-N, Carpo de teste JUL-IN
02 07-N, Micm ‘iugarlc posterior JUL-I0 (K 01-N, Basc de com-
ctar DYN-IP 01 03-N. Afastador de riz DYN-IP 00 05-N_ R
N-AP 22 (8-N,DYN-IP 22 [0-N,DYN-IP
N, Suporte de Implante “ulnmal DYNIT
IT 00 02- N. Bergo DYN-IT 00 03-N; Distrator
interfaminar DYN-IT 00 UJ- . Impulsor DYN-IT 00 03-N, Corpa
de teste: DYN-IT T4 DE-N DYN-IT T4 (0-NDYN-IT T4 12-
N.DYN-IT T4 14N, Extrator. LIN-00 00 05N, Como de teste
DYN-IT M4 OR-N, DYN- IT M4 10-N.DYN -IT M4 12-N.DYN- IT
M4 14-N, Suporte reto modular. HAN-SI-SH ST-N Manele de im-
v HAN-SS SH 01-N. Bandeja para nstrumetal DYN-BX 23
11-N, Bandeja para intrumental: nf’rﬂ]x TL 01-N, Bandeja com-
pluln wistrumental Juliet an: DYN-BX 10 01-N, Bandeja de ins-
trumental DYN-BX 22 01-N; Complemento de bandeja Julict na:
DYN-BX 30 01-N. Bandeja completa instrumental Julict po ¢ Juliet
ol DYN-BX 10 00-N; Bandeja de instrumentos DYN-BX 21 (01-N;
Complemento de bandeja: JUL -BX 10 01-NJUL -BX 10 02-N.JUL
-BX 10 03-N UL Bk 11 04—'\ JUL -BX 10 05-NJUL -BX 10 (6-
NJUL -BX 10 07-N
CLASSE 1 81000030001
HOOKS - Cadastro de Conjunto de Matenms de Uso Médico IM-
PORTADO
Kit ('Im&rn 2535 1051692014-17
Kit Cinula Mimimamente Invasive parn Descompressdio da Coluna
DREAL
FABRICANTE  CAREVATURE MEDICAL Lid - ISRAEL
DISTRIBUIPOR - CAREVATURE MEDICAL lLtd - ISRAEL
IS4SFU (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/CIMA CUR
TA 45), IS45FUD (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE PiC
MA 45 CLURTA DIAMANTADA), 3S45F (CANULA COM PO\-
TEIRA CORTANTE P/BAINO CURTA 45), 3S45FID (CANULA
COM PONTEIRA CORTANTE F/BAIXO CLURTA 45 DIAMAN-
TADA), 3L7SFU (CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/ICI-
MA LONGA 75), IL7SFUD (CANULA COM PONTEIRA COR-
TANTE P/ICIMA LONGA 75 DIAMANTADA), 3L75F] (CANULA
COM PONTEIRA CORTANTE P/BAIXO LONGA 75 3L75FID
(CANULA COM PONTEIRA CORTANTE P/BAIXO LONGA 73
DIAMANTADA). ITOOF (TROCATER DE ACESSO), 3TOIF (OB-
TURADOR)
CLASSE _ 11 81000030002
BNIRY - Cadastro de Comunto de Matenas de Uso Medico IM-
PORTADO
Best Fabnl LTDA EPP 801922-%
Vestimenta Cirurgiea 25351 091241201403
Toucas ¢ Gorros Descartiveis
FABRICANTE  wuhan Rainbow protective Products €O Ltd. -
CHINA
Touca safonada (50 x 45cm), Goro de Lago (63,5 x |lem), Gorm
Académico (60 x 11,5¢cm) Cores Branco, aml ¢ verde
CLASSE | 80192280023
_l'!ﬁg('a‘)- Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-
Al

N-LA {18 12-N;
DYN-TA 10

Vestimenta Hospitalar 25351 09125002011 4-90

AVENTAL DESCARTAVEL

FABRICANTE = XIANTAQ CHENGUANG PROTECTION COM-

MODITY COLTD - CHINA

Avental sem Manga. Avental Manga Curta, Avental Manga Lor(v;a
Avental SMS. Avental Impennedvel Tamanhos P, M, G, GG ¢ EGG

Cores. brunca, azul ¢ verde

CLASSE | Boj92 ’EU('I-I

¥xnr7 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-
ADO

Mascaras 15331 0912532014-77

Mascara Cirurgica Descartavel

FABRICAN XIANTAQ CHENGUANG PROTECTION COM-
MODITY (UITD CHINA

Camada Simples com elastico, Camada Simples com cordiio, Camada
Dupla com elastico. Camada Dupla com corddo. Camada Tripla com

clastico, Camada Tnpla com

CLASSE | BO192280028

R0007 - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico IMPOR-

]

BIOMED PRODUTOS MEDICOS LTDA | (19586
pam L{‘(r 2333 lllll"ll"’nlnl—‘."!

rama Cardio-

FABRICANTE  BIOMED PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
Sit

Bobina (rolo) com 48mm x 20m - Referdncia 4820, Bobina (rolo)
com 48mm % 30m - Referéncia. 4830, Bobina (rolo) com SUmm x
20m - Referéncia. 020, Bobina (rolo) com Stmm x 30m - Re-
fertneia 5030, Bobina (rolo) com $5mm % 20m - Referineia 5320
Bobina (rolo) com 35mm x 30m - Referéncia 5530, Bobing (rolo)
com S8mm x 2m - Referénea 5820, Bobina (mole) com S8mm x
i0m - Referéncin SK30; Bobina (rolo) com &thmm x 20m - Re-

BIOMET 31 DO BRASIL LTDA & 00446-%

Sistema  de Lav 1 Para Procedimentos
cos2335 1 ORKT23/2014-

Tubos Descartavers Optilavage

FABRICANTE = Hiomat France - FRANG A

4413 Tubo Optilavage Descortivel Padrio, 4414 Tubo Optilavage
Jm“l;m“[ parm Quadnl, 4415 Tubo Optilavage Descantavel par
o]

Acessarios: 4424 Escudo de Respingo Grande, 4391 Escova Femoral,
4391 Escova Acetabular; 4393 Escova Acctabular para Mandril; 4394
Escova Fermoal para Mandnl

Crrurg-

CLASSE 11 ROO44680124
K00O7 - Cadastro de Familias de Marenal de Uso Médico IMPOR-
TADO

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA | (34]3-5

Adaptadores 25351 US!’-EWZUN 38

Giateway ? Advan = Adaptador em Y

Eiﬂllllf'h\ﬂ STON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
NDA

FABRICANTE  BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-

DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR © BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR = BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - [R-
ANDA

MO0GT301501

CLASSE Il 10341350757

KOOUT - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Medico IMPOR-
Do

TA
BRASIL ART & CORES INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO
i- E‘?QPORT.-\( O LTDA - EPPS 084884
Arugos, | c A 25351 (77625/2014-21

Gnp Descartavel de PVC para tatuagemn Master's Ink
FABRICANTE © wuping Dinglong Medical lnstrument Co, Iid. - CHI-
NA
GPS |6mm - Grip de |6mm mgmnlum curta, GPS 19mm - Gnp
de 19mm para ponteim curte GPS 25mm - Gnp de 25mm
ponteira curta, GPS Amm - Gop de 30mm pam ponteira curta, GPS
3fmm - Grp de 3mm par ponteim curta
GPL T6mm - Grip de I6mm parn ponteira longa, GPL 19mm - Grip
de 19mm para ponterra longa; fgm"smm - Grip de 25mm pam
Eunlclm longa, GPL 30mm - Grip de 30mm para ponteira longa; E;’I

fmm - Gnp de 34mm ponteira longa.
CLASSE 11 ROR4RRA000

KOOUT - Cadustro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-

TADO

M . Artigos, | c A 25381 0TTREL2014-06
Ponteirn descartivel para tatuagem Master's Ink

FABRICANTE  wujing Dinglong Medical Instrument Co lid. - CHI-

NA

TIPIRLOZSS TIP3IRLO25S, TIP4RLO2IS, TIPSRLO23S,
TIPTRLO2ES, TIPERLO2SS, TIPYRLOZSS, TIP1IRLO23S,
TIPIZRLO25S,  TIPI4RLOZSS, TIPISRLO2SS TIPISRLO2AS,
TIPIRLO30S, TIPIRLOAOS, TIPARLO3OS, TIPSRLO3OS,
TIPTRLIZOS, TIPRRLO3OS, TIPORLOZ0OS, TIPHRLO3OS,
TIPIRLOZOS,  TIPI4RLOIOS.  TIPISRLOIOS,  TIPISRLO30OS,
TIPIRLOA TIPARLIIS TIPARLOASS, TIPSRLOIAS,
TIPTRL TIPRRIOZAS TIPORLAOSS, TIFHIRLU3SS;
TIPIIRLOASS, I'lFI-iRLD“G TIPISRLO3SS,  TIPISRLO3SS,
TIPIRLIMOS, TIPIRLO4OS, TIP4RLIMOS, TIPSRLO40S,
TIPTRLOMOS, TIPRRLIMOS, TIPYRLO4OS, TIPITRLO4OS,
TIPIIRLO4OS,  TIPI4RLOMOS,  TIPISRLMOS,  TIPINRLO40S,
TIPIRLO2SL, TIPIRLOZSL, TIPARLO2SL, TIPSRLO2SL,
TIPTRLO2S1 TIPKRLO2SL, TIPYRLO2SL., TIP1IRLO2SL,
TIPI3RLOZSL,  TIPI4RLO2SL, TIPISRLOZSL,  TIPISRLOZSL,
TIPIRLOZOL, TIPIRLOZOL; TIP4RLOZOL, TIPSRLO3OL,
TIPTRLOZOL. TIPRRL O30, TIPORLO3OL., TIPIHIRLOZOL;
TIPIIRLO3OL, TIPI4RLO3OL, TIPISRLOZOL, TIPISRLO3OL,
TIPIRLAO3SL.. TIPIRLO3SL, TIP4RLOASL, i &
TIPTRLO3SL, TIPERLOSL TIPYRIO3AL

TIPI ﬂU—U“‘l . TIPI4RLD3SL. TIPISRLO3SL,

TIPIRLOGUL, TIP3RLO4OL, TIP4RLOMOL, TIP*R[ [lel
TIPTRLO40L, TIPRRLO4OL, TIPYRLAOAIL., TP TRLOSOL,

TIPIIRLOSOL, TIPLARLOAOL,  TIPISRLOGOL,

TIP [BRLO4UL,

TIPIRLOISLGP | fmm; TIPIRLOZSLGP] fimm;
TIPARLOZSLGR 1 6mm, TIPSRLOZALGP | fanum,
TIPTRLUZSLGP 6mm TIPKRRLOZSLGP | famim;
TIPIRLOZSLGP | 6mm, TIPHIRLOZSLGP | famm,

TIP13RLO2SLGP ] fmm
TIPISRLOZSLGP Ewmm
TIP I RLOZOLGE | mm,
TIP4RLO3OLGP | 6mm,

TIFI4RLOZALGP | twnim;
TIPIRRLOZSLGP | bmim;
TIP3RLOZOLGP | benm,
TIPSRLOMLGP | fmm;

TIPTRLOIOLGR ] fimm TIPRRLOSOLGP | fmm,
TIPSRLOIOLGP I Smm, TIPLIRLUBOLGP | 6mm,
TIP3RLOGOLGP Ehmm, TP 14RLOZOLGP | bevm,
TIPISRLOGOLGP | fsmm TIPINRLOZOLGP | o,
TIPIRLOZSLGP I 6mm, TIPIRLOZALGP | i,
TIPARLOISLGP I 6mm, TIPSRLOISLGP | fmm,
TIPTRLO3SLGP 6mm, TIPERLUGSLGP ] i,

TIPHRLOISLGP 6mm,
TIPIIRLOISLGP I bmm,
TIPISRLOISLGP [ omm,

TIPHRLOZSLGR | 6mim,
TIPI4RLOIALGP | fonm:
TIPIRRLOSLGP 6w,

TIPARLOGOLGP 1 funim:

Medical  Imp ¢ho Comercio ¢ Servigos LTDA-ME feréncia 6020, Bobina (rolo) com 60mm x 30m - Referéncin G030, TIPIRLOAOLGP L mm,
B 10000-3 Bobina (rolo) com 63mm x 20m - Referdnca 6320, Bobina (rolo)  TIPARLOAOLGP  fmm; TIPSRLOGOLGP |t

] di 258351 DRSSOR2014-36 com 63mm x 30m - Referéncias 6330, Bobina (rolo) com 90mm x TIPTRLUAOLGP | 6mm;, TIPRRLOSOLGE | fumvm;
Instrumental l.mnhnma Juliet 20m - Referéncia 9020, Bobina (rolo) com 90mm x 30m - Re-  TIPYRLO4OLGPI6mm, TIP 1 RLOSOLGP | fanm,
"-RBR]CAN 5P RT SA - SUICA feréncia 9030 T'I?I.‘RI.U-IUI.Q'?IW. _I'IPi-lRL!I-Il)I.(.jF]Mnm.
Conjunto de Cages Lomb, Juliet: Suporte do  CLASSE | [0)195860018 TIPISRLOSOLGP6mm, TIPISRLOJOLGP | e,
fat D\"‘N 1A 00 01-N | Impactador DYN-IP 00 02-N, Bergo RO00% - Cadastro de Familias de Matenal de Uso Médico NACID- ﬂ?!ll.ll!.‘l.{.’g!’l"mm. !'TP?R.LIII!L(!'P:I"mm.
pora impactagio: DYN-IA 00 02-N, Diapasio: DYN-IA 00 03-N,  NAL TIPARLOZSLGR | %mm, TIPSRLOZSLGR ] 9mm;
Este & pode ser venficado no end cletrdnmico bitp: //www i gov bosacnbcadade haml D do digral confi MP n® 2 200-2 de 2001 ¢ 24/0872001, que institul

pelo codigo 10102014041400164

a Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileim - 1CP-Brasl
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