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Ministério da Sadde

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO - RE N° 4,533, Dl* 8 DE OUTUBRO DE 2009

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das atribuigdes que
Ihe conferem o Decreto de nomeacdo, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica. e o inciso
X do art. 13 do Regulamento da ANVISA. aprovade 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 I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada
noe 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 Resolugio RDC n® 103, de 08 de maio de 2003, e que a empresa foi
inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, resol-
ve:

ANEXO

Ast. 1° Conceder ac Ceatro, na forma do ANEXO, a Certificagio Secundaria em Beas Praticas
em Biodispoﬂibilidade /‘Bicequivaléncia de Medicamentos.

Art. 2* A presente Certificagiio tera validade de 01 (um) ano. a partir da sua publicagio.

Ast. 3% Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicacfo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Razio social: GVE Biosciences Private Timited

Endereco: 7th floor. Swama Javanthi Commercial Complex. Ameerpet
Cidade: Hyderabad PAIS: India

Certificado de Boas Praticas em Biodisponibilidade / Bioeguivaléncia

Etapas Realizadas: Clinica. Analitica e Estatistica

RESOLUCAO - RE N° 4.556, DE 9 DE OUTUBRO'DE 2009

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia Samitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe conferem o Decreto de nomeacio. de 30 de junho de 20057lo Presidente da Republica. e o inciso
X do art. 13 do Regulamento da ANVISA. aprovade pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999,
tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 & no ineiso I. § 1° do art. 55 do Regimento Interno
da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portarid 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 Resolugio RDC n® 103, de 08 de maio de 2003, e que a empresa foi
inspecicnada cumprindo os requisitos desBoas Praticas em Biodisponibilidade/Bioeguivaléncia, resol-
ve:

Art. 1" Conceder ao Ceatro. na forma do ANEXO, a Certificagdo Secundaria em Boas Praticas
em Biodisponibilidade/Biceguivaléncia de Medicamentos.

Ast 2 A presente Certificacio tera validade de 01 (um) anc. a partir da sua publicagio.

Art. 3* Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

TABELA DE PRECOS DE JORNAIS AVULSOS
& Distrito Demais
Paginas Fedaeral Estados

de 02 a 28 RS 0.30 RS 1.80

de 32 a 76 R$ 0,50 R$ 2,00

de B0 a 156 R% 1.10 RS 2,60

de 160 a 250 R% 1.50 R5 3,00

de 254 a 500 RS 3,00 RS 4.50

'W-Do paginas = preco de tabela malis excedente de
paginas multiplicado por RS 0,0107

RESOLUCAO - RE N° 4.504, DE 15 DE OUTUERO DE 2009

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacicnal de Vigildncia Sanitaria. no vso das atri-
buigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagio de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica
e a Portaria GM/MS n® 3.177. de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no inciso X, do
art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIII do art. 16, e no incised, § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Postaria n® 354 da ANVISAy de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006,

considerando @ art. 12 e o art. 16 e seguintes da Lei n® 6.360, de 23 de serembm de 1976, § 10
do art. 14 do Decreto 79094, de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art. 7° da Lei n® 9. .'S"
de 26 de janewo de 1909, resolve:

Art'1% Conceder a Inclusdo de Novo Acondicionamento - Generico, Renovagio de Registro de
Medicamente. Generico, Fenovagio de Registro de Medicamento Dinamizado. Suspensio Temporaria de
Fabricagio do Medicamento - Similar, Retificagio de Publicagic - ANVISA - Similar. Inclusio de Nova
Concentragdo ja Aprovada no Pais, Renovagdo de Registro de Medicamento Especifico, Renovagdo de
Registro de Medicamento Similar. Inclusfo de Nova Indicagio Terapéutica - Ja Prevista em Literatura -
Dinamizado; declarar a Caducidade de Registro do Medicamento - Similar; e Publicar o Cancelamento
de Registro da Apresentacdo do Medicamento a Pedido - Similar, Cancelamento de Registro do Me-
dicamento a Pedido - Similar, Cancelamento de Registro - Generico. Cancelamento de Registro da
Apresentagdo - ANVISA - Similar, conforme relagio anexa.

Art. 2°. Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicacio.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 1.00333-1

CLORIDEATO DE AMBROXOL

EXPECTORANTES SIMPLES

MUCOLIN 23001.013786/83 10/2009

COMERCIAL 1.05353.0273.001-2 48 Meses

3 MG/ML XPE PED CT FR VD AMB X 30 ML + COLHER MEDIDA

1087 SIMILAR - SUSPENSAO TEMPORARIA DE FAEBRICACAO DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0273.002-0 48 Meses

3 MG/ML XPE PED CT FE VD AME X 100 ML + COPO MEDIDA

1987 SIMILAR - SUSPENSAO TEMPORARIA DE FABRICACAO DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0273.003-9 48 Meses

3 MG/ML XPE FED CT FR VD AMB X 100 ML + COLHER MEDIDA

1987 SIMILAR - SUSPENSAO TEMPORARIA DE FAERICACAO DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0273.003-5 48 Meses

3 MG/ML XPE PED CT FR_VD AMB X 120 ML + COLHER MEDIDA

1987 SIMILAR - SUSPENSAC TEMPORARIA DE FABRICACAO DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0273.006-3 48 Meses

6 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X 50 ML + COLHER. MEDIDA

1987 SIMILAR - SUSPENSAO TEMPORARIA DE FABRICAGCAO DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0533.0273.007-1 48 Meses

6 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X 100 ML + COPO MEDIDA

1987 SIMILAR - SUSPENSAQ TEMPORARIA DE FABRICACAO DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0533.0273.008-1 48 Meses

6 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X 100 ML + COLHER. MEDIDA

1987 SIMILAR - SUSPENSAO TEMPORARIA DE FABRICACAO DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0533.0273.009-8 48 Meses

6 MGML XPE ADU CT FR VD AMB X 120 ML + COLHER. MEDIDA

1987 SIMILAR - SUSPENSAOQ TEMPORARIA DE FABRICACAOQ DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0273.011-1 36 Meses

30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 :

1087 SIMILAR - SUSPENSAO TEMPORARIA DE FABRICACAO DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0273.012-8 48 Meses

30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 .

1987 SIMILAR - SUSPENSAO TEMPORARIA DE FABRICACAOQ DO MEDICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0273.013-6 48 Meses

30 MG COM CT BL AL PLAS INC X 40
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