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Ministério da Saidde

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO - RE N° 4,716, DE 20 DE OUTUBRO DE 2011

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 Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolugdo RDC n° 103, de 08 de
maio de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os re-
quisitos de Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, re-
solve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificacdo Secundéria em Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivaléncia de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificag8o terd validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicagéo.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razdo social: TERAPIA SA
Endereco: Fabricii Str 124
Cidade: Cluj-Napoca PA[S: Roménia

IC;ert_ificado de Boas Préticas em Biodisponibilidade / Bioeguiva
éncia

Etapas Redlizadas: Clinica, Analitica e Estatistica

RESOLUGAO - RE N° 4,717, DE 20 DE OUTUBRO DE 2011

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 Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999,

considerando, ainda, a Resolugdo RDC n° 103, de 08 de
maio de 2003, e que a empresa devera inspecionada para verificacdo
do cumprimento dos requisitos de Boas Préticas em Biodisponibi-
lidade/Bioequivaléncia, resolve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagdo Secundéria em Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivaléncia de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificac8o terd validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicaggo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razdo socia: R&D LABS SRL
IEndereg:o: Via G. Ferrari, n°® 21, Saronno, Varese, Lombardia - 1t&
ia

ISSN 1677-7042

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 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, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os re-
qulisitos de Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, re-
solve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificacdo Secundéria em Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivaléncia de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificag8o tera validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicagao.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Cidade: Saronno, Varese, Lom- |PA[S: Itdlia
bardia

IC;ert_ificado de Boas Préticas em Biodisponibilidade / Bioeguiva-
éncia

Etapas Redlizadas. analitica

RESOLUGAO - RE N° 4.718, DE 20 DE OUTUBRO DE 2011

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 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, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os re-
quisitos de Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, re-
solve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificacdo Secundéria em Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivaléncia de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificaggo terd validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Raz&o social: Ranbaxy Laboratories Limited

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

Cidade: Gurgaon PA[S: india

IC;ert_ificado de Boas Préticas em Biodisponibilidade / Bioeguiva-
éncia

TABELA DE PRECOS DE JORNAIS AVULSOS
Paginas P R
de 02 a 28 R$ 0,30 R$ 1,80
de 32a76 R$ 0,50 R$ 2,00
de 80 a 156 R$ 1,10 R$ 2,60
de 160 a 250 R$ 1,50 R$ 3,00
de 254 a 500 R$ 3,00 R$ 4,50
-Acima de 500 paginas = preco de tabela mais excedente de
paginas multiplicado por R$ 0,0107

Etapas Redlizadas. Clinica, Analitica e Estatistica

RESOLUGAO - RE N° 4.719, DE 20 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes 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

Razdo socid: GVK BIOSCIENCES PVT LTD
Erga(terego: 7th floor, Swarngjayanthi Commercial Complex, Ame-
er

Cidade: Hyderabad PA[S: india

I(;ert,ificado de Boas Préticas em Biodisponibilidade / Bioequiva-
éncia

Etapas Redlizadas: Clinica, Andlitica e Estatistica

RESOLUCAO - RE N° 4.720, DE 21 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢bes 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, resolve:

Art. 1° Deferir registro de medicamento, conforme relacéo
anexa.

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

blicacéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
CLORETO DE SODIO + GLICONATO DE ZINCO + GLICOSE
MONOIDRATADA + CITRATO DE SODIO DIIDRATADO + CLO-
RETO DE POTASSIO + ACIDO CITRICO ANIDRO
REIDRATANTES ORAIS

PEDIALYTE 60 ZINCO 25351.139231/2010-63 08/2016
COMERCIAL 1.0553.0341.001-1 18 Meses 5

SOL OR FR PLAS OPC X 500ML (SABOR MACA)

N&o informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0553.0341.002-1 18 Meses

SOL OR FR PLAS OPC X 500ML (SABOR UVA)

N&o informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

EMS S/A 1.00235-1

INDAPAMIDA

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

pelo codigo 10102011102400001

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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