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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 edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 507, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2014(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes 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
eno 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-
blicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

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

RESOLUGAO - RE N° 508, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2014(*)

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 o art. 7°, inciso X da Lei 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) ANEXQO(s),
a Certificacdo em Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioequiva
|éncia 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-
blicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

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

RESOLUCAO - RE N° 510, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2014(*)

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. 12 e 0 art. 26 e seguintes 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° Deferir os registros e as peticdes dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

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

RESOLUGAO - RE N° 511, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2014(*)

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 0 art. 12 e 0 art. 26 e seguintes 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° Indeferir os registros e as peti¢des dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

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

RESOLUCAO - RE N° 512, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2014(*)

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 I, § 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
0 art. 12 e 0 art. 26 e seguintes da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, bem como o inciso 1X, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e considerando a decisdo da Diretoria Colegiada da
reunido ordinéria n° 37, do dia 9 de dezembro de 2013, resolve:

Art. 1° Deferir os registros dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 2° As peticOes deferidas, conforme relagdo anexa, de-
verdo ser Recadastradas no sistema de automacdo em 90 dias;

Art. 3° As peticBes que ndo forem Recadastradas no prazo
estabelecido no Art. 2° terdo o registro cancelado e publicado em
DOU;

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE Ne° 571, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2014

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
Mandado de Seguranga, Processo n.° 6180-61.2014.4.01.3400, que
determina a andlise da peticéo abaixo, resolve:

Art. 1° Indeferir peticdo relacionada a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAQAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

DESTINAQ/:\O NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTA(;AO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO

EMS S/A 1.00235-1

PARACETAMOL + CAFEINA

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Referéncia - TYLENOL DC 25351.512074/2013-33

COMERCIAL 0000000000 00 Meses

500 MG + 65 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
DOTYNOL DC

10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR,
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008

01 - Em desacordo com a Legisacdo vigente

COMERCIAL 0000000000 00 Meses

500 MG + 65 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB
HOSP)

DOTYNOL DC

10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR,
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008

01 - Em desacordo com a Legidacéo vigente

COMERCIAL 0000000000 00 Meses

500 MG + 65 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB
HOSP)

DOTYNOL DC

10413 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR,
EM CONFORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente N

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
1.06773-8 i

PARACETAMOL + CAFEINA

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Referéncia - TYLENOL DC 25351.536795/2013-47

COMERCIAL 0000000000 00 Meses

500 MG + 65 MG COM REV CT BL AL OPC X 20

PARALGEN DC

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 00 Meses

500 MG + 65 MG COM REV CT BL AL OPC X 120 (EMB
HOSP)

PARALGEN DC

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

01 - Em desacordo com a Legidacéo vigente

COMERCIAL 0000000000 00 Meses

500 MG + 65 MG COM REV CT BL AL OPC X 200 (EMB
HOSP)

PARALGEN DC

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

01 - Em desacordo com a Legidagéo vigente

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA 1.02675-4
PARACETAMOL + CAFEINA

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Referéncia - TYLENOL DC 25351.532128/2013-45

COMERCIAL 0000000000 00 Meses

500 MG + 65 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20

N&o informado

10412 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO, EM CON-
FORMIDADE COM ART. 2° DA IN 06/2008

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

RESOLUGAO - RE N° 572, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2014

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 I, § 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 inciso |1, § 1° do art. 8° da Lei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999;

considerando o inciso IV do art. 48 do Decreto-Lei n° 986,
de 21 de outubro de 1969;

considerando o art. 7°, XV, e o art. 8, § 1° |l, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lei n°. 9.784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando o art. 5° e 0 art. 29 da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 18, de 27 de abril de 2010, resolve:

Art. 1° Proibir a distribuicdo e a comercializacdo, em todo
territério nacional, de todos os lotes do produto Alimento para Atle-
tas, marca ISOFAST-MHP, fabricado por Maximum Human Perfor-
mance Inc., importado por Macroex Comercia Importadora e Ex-
portadora Ltda. (CNPJ: 08.375.113/0001-83), localizada na Rua Te-
nente Setubal, n°55, Itapda, Vilha Velha-ES, distribuido por Nutrition
Import Comércio Atacadista de Suplementos Ltda. (CNPJ:
08.291.376/0001-04), localizado na Rua Comendador Irineu Vascon-
celos, n° 3, Bairro Nossa Senhora da Penha, Vila VelhaES, por
apresentar BCAA (aminoécidos de cadeia ramificada) e ndo se en-
quadrar em nenhuma das classificagbes descritas nos arts. 5° e 29 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada -RDC n° 18, de 27 de abril de
2010.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUGCAO - RE N° 573, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona 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 |, 8§ 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 inciso I1, § 1°, do art. 8° da Lei 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

considerando o art. 48, 1V, do Decreto-Lel n° 986, de 21 de
outubro de 1969;

considerando o art. 7°, XV, e o art. 8, § 1° Il, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lel n° 9784, de 29 de janeiro de
1999;
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