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ANEXO Art. 1° Proibir a distribuicdo e a comercializacdo, em todo considerando o art. 7°, XV e o art. 8°, § 1°, |1l da Lei 9.782,
territorio nacional, do lote 0035222 do produto Suplemento Proteico  de 26 de janeiro de 1999;
1 para Atletas Sabor Baunilha, marca Super Whey 3W - IntegraMe- considerando os artigos 5° e 8° da Resolugdo-RDC n° 18, de

Empresa: TRB Pharma Indistria Quimica e Farmacéutica Ltda
Medicamento: Bros (fosfatidilsering)

Forma farmacéutica: Capsula

Processo n°: 25001.027000/84

Expediente n% 600462/11-8

Assunto: Medicamento Biolégico - Indeferimento de Revalidagéo de
Registro.

Parecer: 076/2013

Decisdo: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO.

2

Empresa: EMS S/A

Medicamento: estradiol + acetato de noretisterona

Forma Farmacéutica: comprimido revestido

Processo n®: 25351.136617/2012-57

Expediente n°: 0218710/13-8

Assunto: Indeferimento de Peticéio de Registro do Medicamento Ge-
nérico

Parecer: 145/2013

Decisdo: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO AO RECUR-
SO E RETORNAR A ANALISE.

3.

Empresa: Ariston Indistrias Quimicas e Farmacéuticas Ltda.
Medicamento: piperacilina sodica + tazobactam sodico

Forma Farmacéutica: po lidfilo injetavel

Processo n°: 25351.483480/2010-47

Expediente n®: 0353711/12-1

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro do Medicamento Ge-
nérico

Parecer: 008/2014

Decisdo: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO.

4.

Empresa: Euroquimica Ltda.

Medicamento: Rowatinex® (pineno + canfeno + eucaliptol + borneol
+ fenchona + anetol)

Forma farmacéutica: cépsula gelatinosa mole

Processo n° 25351801141/2010-61

Expediente n.: 301406/11-1

Assunto: Indeferimento da peticdo de Registro de Nova Associagdo
no Pais

Parecer: 126/2013

Decisdo: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO.

5.

Empresa: Blau Farmacéutica S/A.

CNPJ: 58.430.828/0001-69

Medicamento: Botulim (Toxina botulinica tipo A)

Forma Farmacéutica: pd lidfilo injetével

Processo n.: 25351.453392/2012-69

Expediente n.: 0852181/13-6

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro de Medicamento Bio-
l6gico

Parecer: 012/2014

Decisdo: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO.

6.

Empresa: Blau Farmacéutica S/A.

Medicamento: letrozol

Forma Farmacéutica: comprimido revestido

Processo n.: 25351.106436/2011-11

Expediente n.: 0677928/13-0

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro do Medicamento Ge-
nérico

Parecer: 010/2014

Decisdo: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO-RE N° 728, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicoes que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

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

considerando o art. 8° da Resolu¢&o-RDC n° 18, de 27 de
abril de 2010;

considerando o item 3.1 (a) da Resolugdo-RDC ne. 259, de
20 de setembro de 2002;

considerando a retificagdo da Resolucdo-RDC n°. 360/2003,
publicada no Diério Oficial da Unido n°. 143 de 26 de julho de 2013,
Secdo0 1, pagina 32, que aterou a redagdo do item 3.5.1, admitindo
uma tolerancia de mais ou menos (+/-) 20% com relagdo aos vaores
de nutrientes declarados no rétulo;

considerando o laudo de andlise fiscal definitivo n°.
4242.00/2013, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, que apresentou
resultado insatisfatério para o ensaio de carboidratos, por ter sido
detectada quantidade de carboidratos superior, em mais de 20%, ao
valor declarado no rétulo do produto, resolve:

dica, data de validade: 01/04/2015; fabricado por Integralmedica SA
Agricultura e Pesquisa (CPNJ: 57.235.426/0001-41), situada & Ro-
dovia Bento R. Domingues n°. 1007, Embu Guagu-SP.
Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUGAO-RE N° 729, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e o § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

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

considerando o art. 8° da Resolucdo-RDC n° 18, de 27 de
abril de 2010;

considerando os itens 3.1 (a) da Resolugdo-RDC n°. 259, de
20 de setembro de 2002;

considerando a retificagdo da Resolucdo-RDC n°. 360/2003,
publicada no Di&rio Oficial da Unido n°. 143 de 26 de julho de 2013,
Sec8o 1, pagina 32, que aterou a redagdo do item 3.5.1, admitindo
uma tolerancia de mais ou menos (+/-) 20% com relagdo aos valores
de nutrientes declarados no rétulo;

considerando o laudo de andlise fiscal definitivo n°
4166.00/2013, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, que apresentou
resultado insatisfatério para o ensaio de carboidratos, por ter sido
detectada quantidade de carboidratos superior, em mais de 20%, ao
vaor declarado no rétulo do produto, resolve;

Art. 1° Proibir a distribuicBo e a comerciaizagdo, em todo
territério nacional, do lote 1084 do produto Alimento Proteico para
Atletas Sabor Baunilha Colorido e Aromatizado Artificialmente, mar-
ca 100% Whey Xtreme - Pharma, data de vaidade: 01/02/2015;
fabricado por Advantage Foods Ltda-ME (CNPJ: 05.575.912/0001-
05), situada a Praca das Colinas n°. 31, Chacara Reunidas, S0 José
dos Campos/SP.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUCAO-RE N° 730, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e o § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

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

considerando o art. 8° da Resolu¢&o-RDC n° 18, de 27 de
abril de 2010;

considerando os itens 3.1 (a) da Resolugdo-RDC n°. 259, de
20 de setembro de 2002;

considerando a retificagdo da Resolugdo-RDC n°. 360/2003,
publicada no Diério Oficial da Unido n°. 143 de 26 de julho de 2013,
Secdo 1, pégina 32, que aterou a redagdo do item 3.5.1, admitindo
uma tolerancia de mais ou menos (+/-) 20% com relagdo aos valores
de nutrientes declarados no rétulo;

considerando o laudo de andlise fiscal definitivo
4004.CP/2013, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, que confirmou o
resultado insatisfatério para o ensaio de carboidratos, por ter sido
detectada quantidade de carboidratos superior, em mais de 20%, ao
vaor declarado no rétulo do produto, resolve:

Art. 1° Proibir a distribuicd0 e a comerciaizacdo, em todo
territério nacional, do lote 1315269 do produto Suplemento Proteico
para Atletas Sabor Artificial Baunilha, marca Bio Whey Protein -
Performance, data de fabricagdo: 09/2013, data de validade: 09/2015;
fabricado por Performance Trading Importagdo Exportacdo e Co-
mércio Ltda (CPNJ: 02.151.796/0001-09), situada & Rua Rio Preto n°.
760, Vaparaiso, Santo André- SP.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUCAO-RE N° 731, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

27 de abril de 2010;

considerando os itens 3.1 (a) e 6.2.2 (a) da Resolugdo-RDC
ne. 259, de 20 de setembro de 2002;

considerando a retificagdo da Resolucdo-RDC n°. 360/2003,
publicada no Di&rio Oficial da Unido n°. 143 de 26 de julho de 2013,
Secdo 1, pagina 32, que aterou a redagdo do item 3.5.1, admitindo
uma tolerancia de mais ou menos (+/-) 20% com relagdo aos valores
de nutrientes declarados no rétulo;

considerando o laudo de andlise fiscal definitivo n°
4022.CP/2013, emitido pelo Ingtituto Adolfo Lutz, apresentou re-
sultado insatisfatério para o ensaio de carboidratos, por ter detectado
quantidade de carboidratos superior, em mais de 20%, ao valor de-
clarado no rétulo do produto;

considerando que o laudo de andlise fiscal definitivo n°.
4022.CP/2013, emitido pelo Ingtituto Adolfo Lutz, apresentou re-
sultado insatisfatério para o ensaio de rotulagem, por haver irre-
gularidades na denominagdo do produto, que apresenta duas desig-
nacoes diferentes no painel principal;

considerando que o laudo de andlise fiscal definitivo nC.
4022.CP/2013, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, também apresen-
tou resultado insatisfatério para 0 ensaio pesguisa de elementos his-
tolégicos, uma vez que foi detectada a presenca de amido de Zea
mays (milho) na composi¢éo do produto, entretanto, o ingrediente ndo
é declarado na lista de ingredientes, resolve:

Art. 1° Proibir a distribuicdo e a comerciaizagdo, em todo
territério nacional, do lote 171219 do produto Suplemento Proteico
para Atletas Sabor Artificial + Suplemento de Creatina para Atletas,
marca Peter Food - Whey NO2 + Creatine, data de validade:
12/03/2015; fabricado por Peter Food Industrial Ltda (CPNJ:
04.625.873./0001-40), situada a Rua Zélia, 235, Assuncéo, Sao Ber-
nardo do Campo-SP.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUCAO-RE N° 732, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

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

considerando o art. 8° da Resolugdo-RDC n° 18, de 27 de
abril de 2010;

considerando os itens 3.1 (a) e 6.2.2 (a) da Resolucéo-RDC
n°. 259, de 20 de setembro de 2002,

considerando a retificagcdo da Resolucdo-RDC n°. 360/2003,
publicada no Diério Oficial da Unido n°. 143 de 26 de julho de 2013,
Secdo 1, pagina 32, que aterou a redagdo do item 3.5.1, admitindo
uma tolerancia de mais ou menos (+/-) 20% com relagdo aos valores
de nutrientes declarados no rétulo;

considerando o laudo de andlise fiscal definitivo n°.
5286.01/2013, emitido pela Fundag@o Ezequiel Dias, que apresentou
resultado insatisfatério para o ensaio de carboidratos, por ter sido
detectada quantidade de carboidratos superior, em mais de 20%, ao
vaor declarado no rétulo do produto;

considerando que o laudo de andlise fiscal definitivo n°.
5286.01/2013 também apresentou resultado insatisfatério para o en-
saio pesquisa de amido, uma vez que foi detectada a presenca de
amido na composicdo do produto, entretanto, o ingrediente ndo é
declarado na lista de ingredientes, resolve:

Art. 1° Proibir a distribuicBo e a comerciaizacdo, em todo
territério nacional, do lote 08190913 do produto Suplemento Proteico
para Atletas, marca Designer Whey Protein, data de fabricagéo:
01/09/2013, data de vaidade: 01/09/2015; fabricado por Jod&o Fabio
de Oliveira (CPNJ: 25.638.180/0001-62), situada a Avenida Jodo Ro-
meu Tramonte n°. 655, Chécara Pogos de Caldas, Pocos de Cal-
das’MG.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUQAO - RE N° 733, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

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

considerando o art. 8° da Resolu¢do-RDC n° 18, de 27 de
abril de 2010;

considerando os itens 3.1 (a) e 6.2.2 (a) da Resolugdo-RDC
n°. 259, de 20 de setembro de 2002;

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

pelo codigo 00012014022800336
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