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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.716, DE 20 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
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, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolução RDC nº 103, de 08 de
maio de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os re-
quisitos de Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, re-
solve:

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivalência de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: TERAPIA SA

Endereço: Fabricii Str 124

Cidade: Cluj-Napoca PAÍS: Romênia

Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequiva-
lência

Etapas Realizadas: Clínica, Analítica e Estatística

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.717, DE 20 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
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, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolução RDC nº 103, de 08 de
maio de 2003, e que a empresa deverá inspecionada para verificação
do cumprimento dos requisitos de Boas Práticas em Biodisponibi-
lidade/Bioequivalência, resolve:

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivalência de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: R&D LABS SRL

Endereço: Via G. Ferrari, nº 21, Saronno, Varese, Lombardia - Itá-
lia

Cidade: Saronno, Varese, Lom-
bardia

PAÍS: Itália

Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequiva-
lência

Etapas Realizadas: analítica

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.718, DE 20 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
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, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolução RDC nº 103, de 08 de
maio de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os re-
quisitos de Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, re-
solve:

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivalência de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: Ranbaxy Laboratories Limited

Endereço: Plot no GP5, HSIDC, Sector 18, Old Delhi-Gurgaon
Road, Gurgaon Haryana

Cidade: Gurgaon PAÍS: Índia

Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequiva-
lência

Etapas Realizadas: Clínica, Analítica e Estatística

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.719, DE 20 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
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, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolução RDC nº 103, de 08 de
maio de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os re-
quisitos de Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, re-
solve:

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivalência de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: GVK BIOSCIENCES PVT LTD

Endereço: 7th floor, Swarnajayanthi Commercial Complex, Ame-
erpet

Cidade: Hyderabad PAÍS: Índia

Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequiva-
lência

Etapas Realizadas: Clínica, Analítica e Estatística

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.720, DE 21 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
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, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir registro de medicamento, conforme relação
anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
CLORETO DE SÓDIO + GLICONATO DE ZINCO + GLICOSE
MONOIDRATADA + CITRATO DE SÓDIO DIIDRATADO + CLO-
RETO DE POTÁSSIO + ÁCIDO CÍTRICO ANIDRO
REIDRATANTES ORAIS
PEDIALYTE 60 ZINCO 25351.139231/2010-63 08/2016
COMERCIAL 1.0553.0341.001-1 18 Meses
SOL OR FR PLAS OPC X 500ML (SABOR MAÇÃ)
Não informado
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0553.0341.002-1 18 Meses
SOL OR FR PLAS OPC X 500ML (SABOR UVA)
Não informado
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
EMS S/A 1.00235-1
I N D A PA M I D A
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