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N©° 228, segunda-feira, 25 de novembro de 2013

aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Cadastro
ou Registro de Produto (Incorporag@o de Empresa) e por conseguente,
cancelar o Cadastro ou Registro dos Produtos para Salde na con-
formidade da relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO-RE N? 4.435,DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Cadastro
ou Registro de Produto (Incorporag@o de Empresa) e por consequiente,
cancelar o Cadastro ou Registro dos Produtos para Salde na con-
formidade da relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugdo e o0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO-RE N? 4.436,DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢gdes que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOL UGCAO-RE N? 4.437,DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de re-
conducgdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

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

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edigéo.

RESOLUGAO-RE N° 4.438,DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° Indeferir peticOes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edigéo.

RESOLUGAO-RE N° 4.439,DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Considerando o art. 7°, inciso X da Lel n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

Considerando, ainda, a Resolugdo RDC n° 103, de 08 de
maio de 2003, resolve::

Art. 1° Conceder ao(s) Centro(s), na forma do(s) ANEXQ(s),
a Certificacdo em Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequiva
Iéncia de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade conforme iden-
tificado no respectivo quadro ANEXO;

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 4.440, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria
n.° 354, de 2006, resolve: .

Art. 1° Tornar insubsistente a RESOLUCAO - RE N° 4.060,
de 25 de outubro de 2013, Unica e exclusivamente quanto ao Can-
celamento de Registro para 0 medicamento CEFADROXILA, pro-
cesso 25351.172979/2002-38, referente a empresa EUROFARMA
LABORATORIOS LTDA., publicada no Diério Oficial da Uni&o n°.
209, de 28 de outubro de 2013, Segdo 1, pagina 57 e em Suplemento
pagina 33

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUCAO-RE N° 4.441,DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Considerando o art. 3.° do Decreto-Lei n.° 986, de 21 de
outubro de 1969, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1° Conceder: inclusdo de marca, extensdo para registro
Unico - IMPORTADO para as resinas dos fornecedores CPR e LEB
S/A, dteracdo do prazo de vaidade do produto, inclusdo de nova
embalagem na conformidade da relagdo anexa.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolug8o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO-RE N° 4.442, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006.

considerando, os arts. 7°, 59 e 67, inciso |, todos da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, daLei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando o teor de dendncia apresentada a esta Agéncia
e a congtatagdo de que o produto Agua Bactericida Plus Ultra (
desinfetante para uso geral) é registrado na forma liquida e que sua
forma solida ( p6 ) ndo possui registro concedido por esta Agéncia,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricaggo, comercializagéo, distribuicdo e uso e ainda
divulgacéo de todos os lotes do produto Agua Bactericida Plus Ultra
( desinfetante para uso geral) na forma de p6 , fabricado pela Sul
Quimica Ltda- CNPJ 00.236.691/0001-27 , com enderego declarado
na Rua Abilio Otévio de Canto n° 49, Ressacada, Itajai/SC, por
disponibilizar produto no mercado em descumprimento com as nor-
mas regulamentares editadas por esta Agéncia.

Art. 2° Determinar o recolhimento de todas as unidades re-
manescentes do produto relacionado no art 1° desta resolugao.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUGAO-RE N° 4.443, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006.

considerando, o art. 62 caput e inciso |1, da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976;

considerando, o art. 18, § 6° II, da Lei n° 8.078, de 11 de
setembro de 1990;

considerando, o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando informag@o da empresa detentora do registro
do produto, Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda, de que
o lote CC21236 do produto Hormotrop 12Ul e prazo de validade
03/2015 ndo sdo de procedéncia da empresa. Adicionamente, o co-
digo descrito na ampola do diluente 600680 n&o condiz com o ori-
ginal, bem como a embalagem secundaria (cartucho) apresenta erros
de portugués, tais como: imformagdes ao paciente e con metal.

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, proi-
bicdo de distribuicdo comércio e uso bem como a apreensdo e inu-
tilizacdo, em todo o territério nacional, do lote CC21236 do produto
Hormotrop, na apresentacdo de 12 Ul, P6 Liofilizado Injetavel, data
da validade 03/2015 uma vez que o citado lote, conforme posi-
cionamento da fabricante é falsificado.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua pu-
blicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUGAO-RE N° 4.444, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006.

considerando os arts. 12, 50, 59 e 67 inciso |, todos da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 93, Paragrafo Unico do Decreto ne.
79.094, de 05 de janeiro de 1977;

considerando ainda, que foi identificado no mercado a co-
mercializagdo do produto saneante  ALCOOL ARAUCARIA
92,8°GL, volume 1 litro, liquido, ndo regularizado na Anvisa, fa
bricado pela empresa INDUSTRIA MISSIATO DE BEBIDAS LTDA,
CNPJ 02.295.098/0001-87, que n&o possui autorizacdo de funcio-
namento na Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializagdo e
uso, em todo o territorio nacional, do produto ALCOOL ARAU-
CARIA 92,8°GL, volume 1 litro, liquido, fabricado pela empresa
INDUSTRIA  MISSIATO DE BEBIDAS LTDA, CNPJ
02.295.098/0001-87, localizada a Av. Anunciato Sonni, 3040, Centro
- Jandaia do Sul/PR, CEP 86.900-000, por ndo possuirem registro
nem autorizagdo de funcionamento na Anvisa

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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