SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica AF/SS n° 11, de 05 de junho de 2012

Assunto: Informacdes sobre o fornecimento do medicamento sirolimo 1 mg/mL, solucdo oral,

frasco com 60mL.

Destinatario: Médicos prescritores

Farmacia de Medicamentos Especializados

Conforme o oficio circular n°® 007/2012/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (Anexo 01), de 20 de
margo de 2012, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude informa
sobre a suspensdo do fornecimento do medicamento sirolimo 1 mg/mL, solucéo oral, em frasco
com 60 mL, pela Wyeth, empresa detentora do registro, de acordo com a Resolucéo n° 3.183 de
21 de julho de 2011, publicada no D.O.U de 25 de julho de 2011, &s folhas 02/03 do suplemento,
a qual refere-se a suspensao temporaria de fabricacdo do medicamento em questdo (Anexo 02).

Face ao exposto, informamos que ndo havera mais, por parte do Ministério da Saude, a
distribuicdo do medicamento sirolimo 1 mg/mL, solucdo oral, em frasco com 60 mL, vez que o
mesmo é produzido de forma exclusiva pela Wyeth Indlstria Farmacéutica Ltda.

Cabera a equipe da Farmacia de Medicamentos Especializados, realizar a orientacao
aos pacientes que fazem uso do medicamento sirolimo 1 mg/mL, solucdo oral, a procurar o
meédico prescritor para que seja avaliada a substituicio do medicamento por sirolimo 1 mg ou 2

mg, na forma farmacéutica dragea.



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Anexos:
Anexo 01. Oficio circular n°007/2012/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 20 de marco de 2012

SUPAR - MINIBTERID DA SAUDE
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS.
Departamento de Assisténcia Farmacutica e Insumos Estratégicos
Coordenagiio Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Esplanada dos Ministérios. Bloco G, Ed. Sede, 8" Andar
CEP: T0.058-900 - Brasilia — DF

Oficin Circular n.° 0072012/ CGCEAF/DAF/SCTIEMS.

Rraszilia, 20 de margo de 20132,

Aps Coordenadores Estaduals da Assisténcia Farmacéutica

Assunto; Informagdes sabre o fornecimento de Sirolimo Selugio Oral Tmg/mL — frascoe de 60ml,

Prezadoa) Senhor(a),

Ao cumpriments-lo () cordialmente, informa-se que este, tem o ohjetivo de cientificd-los {las)
da suspensio do fornesimento do SIROLIMO SOLUCAD ORAL lmg/mL em frasco de 60ml, pela Wyeth,
empresa detentora do registro.

A presente informagiio origina-se da Resolugio 3.183 de 21 de julho de 2011, devidamente
publicada no D.O.U de 25 de julho de 2011, és fls. 02/03 do Suplemento, 2 qual defere a SUSPENSAC
TEMPORARIA DE FABRICACAD do medicamento em tela.

Frente 4 situagio exposta, informamos que nio haverd mais, por parte deste M3, a distribuigic
do medicamente SIROLIMO Sol. Oral Img/mL em fraseo de 60ml.

Dessa forma, considerando que o medicamento SIROLIMO Soluglo Oral Img/mL em frasco de
foml é produzide de forma exclusiva pela Wyeth Tndistria Farmacéutica Leda., sugerimos que s pacientes
que fazem uso do medicamento em questéio sejam orientados a procurar o médico prescritor para que seja
avalinda a substituigio do medicaments por Sirolimoe 1mg ou 2mg, na forma de drigea.

Este Departamento manterd as Secretarias Estaduais de Saide informadas, an mesmo tempe ¢m

que se coloca 4 disposipio para informagdes adicionais,

Atenciosamente, .
’

@t 35 &qu%.v,/ {
RODIL

FERNANDES ALEXANDRE
Coordenador CGCEATF



2 IS5V 16777042

150 SIMILAR. - EEGISTE.D DE MEDICAMENTO, SIMIL AR
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

LOG6773-8

DEOSPIRENONA + ETINILESTE ADIOL

ANTICONCEPCIONATS

Befersncia - YASMIN 25351.5027942010-74 07/2016

COMERCIAL 1.6773.0342.001-2 24 Meses

}HG—DE'S\-IGOO\{F.E‘.’CTBLELPLAS OPC X 21
ap informado

IS‘ GENERICO - BEGISTED DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.6773.0349.002-2 24 Meses

_.t_\vIG— 0.03MG COM REV CT 3 BL AL PLAS OPC X 11
Nae

GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
RESOLUCAO - RE N* 3.182, DE 21 DE JULHO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Azéncia Nackonal de Vi-
incia Sanitaria nomeada pelo Decreto de 25 de marge de 2008, do
LdemedaR.epuleJ:a. publicade no DOU de 26 de margo de 2009,
recondugdo), tendo em vista o disposio pa Porara GM/MS K*
259, de 1° de junhe de 2011, no inciso X, do art.13 do Regulamento
da ANVISA, aprovado pele Decreto W* 3.020, de 16 de abrl de
lage, nnml:lse‘w‘ﬂi[dnm 16, & no inciso I, §I‘dnm 35 do
aprovade nes termos do Anexo I da Portaria n*
????ﬂ.ms& de 11 d= agosto :le 206, reyubllcadann DOV de
21 de agosto de 2006, resolve:
An. 1* Indefenr inclusdio de nova apresentgdo comercial e
fabricagie do medicamento d2 libaragdo coo-
&mmlmm‘mamnhmﬂ:sz conforme do anewa;
Esta Resolup3o enima em viger na data de sua pu-

MARIA CECIIIA MARTING BRITO
ANEXD

WOME DA EMPRESA AUTORIZAGAQ/CADASTROD - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESH
MARCA QU EE
MENTO
DESTINACAQ
ADRE!

Ao
{CIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-

/MER( DE REGISTRO VALIDADE
0 D0 PRODUTO

HOME
-XSSUNTD DES

HISAMITSU EARD ITICA DO BRASIL LTDA 1.01052-5

PRESIDENCIA DA REPUBLICA
CASA CIVIL
IMPRENSA NACIONAL

DILMA VANA ROUSSEFF
Presidenta da Repdiblica

GLEISI HELENA HOFFMANN
Ministra de Estada Chefe da Casa Civil

BETC FERREIRA MARTING VASCOMNCELOS
Secretirio Executivo da Casa Civil

FERMANDO TOLENTING [3E SOUSA VIFIRA
Diretor—Ceral da Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAQ
SECAD 1

Publicagio de atos normatives

JORGE LUIZ ALENCAR GUERRA
Coordenadoe=Ceral de
Publicacic e DHvulgacio

ALEXANDRE MIRANDA MACHADO
Coordenador de Editoracio e
Divulgagio Eletronica dos Jornaks Oficiais

FRAMCISCO DAS CHAGAS PINTO
Coardenadaor de Produgio

A lmprensa Nacional no possul representantes autorizados
para a comercializagio de assinaturas impressas e eletronicas

hitpdivosnacin.govbr oarvidornia@in,gowbr
SIG, Quadra 6, Lote 800, CEP 7061 0=460, Braslia = DF
CNP: 0419664 5/000 100
Fone: G800 725 6787

ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Didrio Oficial da Unido - suplemento

SALICILATC DE GLICOL + MENTOL + ACETATO DE TOCO-
FEROL + CANFORA

ANTINFLAMATORIOS E ANTIREUMATIOS-ASS0CS MEDICA-
MENTOSAS

SALONPAS 25000.012537/87

COMERCIAL 0000000000 36 Mes

{125+ 10+ 10+ 3) MG/ GE\IDCTH\'\" AL POLIET X 3 UNID
+ FITAS ADESIVAS

Nio informado

1317 NEE&CA.\E\TO NOVO - INCLUSAO DE NOVA ADPRE-
SEN COMERCIAL

01-Emdzsac+td.ocumaL!'Ifi§s igente .
PROCTER & GAMBLE GIENE COSMETICOS LTDA

1021435
GUATFENESINA

XAROPE VICK 25000.017923/03-11 022016

COMERCTAL 1.2143.0004 0014 24 Masas

13,3 MG/ML XPE FR PLAS TRANS X 100 ML

XAROPE VICK

10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-

BRICACAD DO MEDICAMENTO DE LIBEB_-!Lc;i.o CONVEN-
CIoNAL coM PRAZO DE -u.

01 - Em desacordo com a Le;

COMERCIAL 1.2143.0004. L- ese,

13.3 MG/ML XPE FR. PLAS mns X 120 ML

XAROPE VICK

10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAD DO MEDICAMENTO DE LIBERAGAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANALT

01 - Em desacerde com a Le, laiénwgenm

COMERCIAL 1.2143.0004 0030 34 Mazes

13,3 MG/ML XPE FR PLAS TRANS X 200 ML

AROPE VICK
10250 3 IC -\MB\TD NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAQ DO MEDICAMENTO DE LIBERACAD CONVEN-

CIONAL COM PRAZO DE ANALISE

01 - Em desacerde com a Legislacio vigente
COMERCTAL 1.2143 0004 007-3 14 Mazas

13,3 MG/ML XPE FR. PLAS TRANS X 240 ML

MARODPE VICK

10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRIC%EAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAD CONVEN-
CIONAL COM PRAFO DE ANALISE

01 - Em desacerde com a Legislacde vigente

RESOLUCAO - RE N* 1183, DE 21 DE JULHO DE 2011

A Dnetmprzndnre Su‘hsu.mm da Agéncia Nacional de Vi-
zilancia Sanitaria nomeada acrato de 25 de marge de 20409, do
Prazidenta da F.epubll.ca, p'uE]Ell:a:ln oo DOU de 26 de margo de 2009,
mecondugdo), tende em vista o disposto ma Pomaria GM/MS N*
268, de 1°:le11|.ubn€e2l.'lll no inciso X, do ar.13 do Regulamento
da ANVISA, aprmud.u p-aloDeUeToN‘jDEg de 16 d.ea'tm]d.e
1090, mo imciso VIT 16 elmmr_lsol§ do am. 55 do
Regimento Interno ado emos do Anexo [ da Poraria n°
354 da ANVISA, d.e 11 de amﬁo de 2006, republicada oo DOU de
21 de am:m de 2006, resalve;
. 1* Deferir cancelamento de registro do medicamento,
g p'nbh:n;an suspensio temporaria de fabricagde, ca-
mmme regisro de medicamento, solmm;an da m.-.ﬁa?énm de
tinilaridade de repistro e cancelaments de re
por tmansferencia de tirnlaridade, o
An. I Esta Resolucio enta em ngm'naﬂa‘lndemp‘n—
Tlicag3o.

dn meﬂﬂ:a.mem

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAQ/CADASTRO - UF
TRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRIZAQ

MARCA OU REFERENCIA NUMERC DO PROCESSO VENCL

{UMERO DE REGISTRO VALIDADE
DO PRODUTO
AL

NOME com:&cr.
ASSUNTO DESCEIZAD
ABBOTT PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. 1.00052-2

Bl

05
54/2003-11 0272015
COMERCTAL 1.0082.0167.001-1 24 Meses
0.2 MG COM REV CT BEL AL PLAS INC X 30
CYNT
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCTAL 100820167 0020 24 Masss
0.4 MG COM EEV CT EL AL PLAS INC X 30
CYNT
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE EEGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
BAYER 5A 107056-B
VALERATO DE ESTRADIOL + LEVONORGESTREL
HOBMONIOS SENUAIS EXCLUSIVE OCITOCICOS
CICLOPEIMOGYNA 25351.088875/2008-31 03,2014

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE

N 141, segunda-fera, 25 de julho de 2011

COMERCTIAL 1.7056.0054.001-5 60 Meses
IMGDRG /2 MG+ 025 MG DRG CTBL AL PLASINC X 11

Nao informado
14{'2 MEDICAMENTO WOVO - RET]}-[CA.CAD DE PUBLICA-
%ﬁ ANVISA

TRONIDAZOL + NITEATO DE MICONAZOL
PRODUTOS GINECOLOGICOS ANTINFECCIOSOS TOPICOS
ASS0OCTACAO MEDICAMENTOSA
GYNOTBAN 23351.518783/2010-80 062016
COMERCIAL 1.7056.0079.001-1 24 Meses
I‘EIVIG+4EI\IG\GCR_EM\--\G CT BG AL X 40& +7 APLIC

\-EDICA."CENTO WOVO - RETFICAGAO DE PUBLICA-

gﬁ)ﬂ

INGELHETM DO BRASIL QUIMICA E FARMA-
UTICA LTDA_ 1.00367-8

009
0.5 MGML XPE CT}'B.‘.'DAMBXI‘D\!I.
BEROTEC
1480 H[E.DI&O-\MTO WOVO - SUSPENSAQ TEMPORARIA DE
FABRIC.

COMEER! 1.0367.0006.012-6 36 Meses
0.25 MGML XPE CT FE. VD AMB X 110 ML
BEROTEC

1490 \E,DI&O-\L{EZ\TO NWOVO - SUSPENSAQ TEMPORARIA DE

LA.BOR_ 05 PFIZER LTDA. 1.00216-6

EPLERENONA

OUTROS PRODUTOS COM ACAQ NO APARELHO CARDID-
VASCULAR

INSPEA 15351 0637642004-99 122010

COMERCIAL 10215.0199.001-1 24 Meses

13 MG COMP REV CT BL AL PLAS OPC X 1D

INSPEA

10070 MEDICAMENTO NOVO - CADUCIDADE DE REGISTED
DE MEDICAMENTO

\ERCIM. 10‘16 0I99 002-1 24 Meses
]';[:_MG CT BL AL PLAS ORC X X0

SPEA
10070 MEDICAMENTO NOVO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1021560199 003-8 14 Meses
15 MG COMP REV CT BL AL PLAS OFC X 30

N

10070 MEDICAMENTO NOVO - CADUCIDADE DE REGISTED
DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 10215.0199.004-6 24 Meses

30 MG COMP REV CT BEL AL PLAS OPC X I

INSPEA

10070 MEDICAMENTO NOVO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO

COMERCTIAL 1.0215.0190.005-4 24 Meses

50 MG COMP EEV CT BL AL PLAS OPC X 10

INSPEA

10070 MEDICAMENTO NOVO - CADUCIDADE DE EEGISTED
DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 10216.0199.008-2 14 Meses

50 MG COMP REV CTBLA.LPI_-\S OPC X 30

10070 MEDICAMENTO NOVO - CADUCIDADE DE REGISTED
DE MEDICAMENTO

MEECKE SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA 1.004029-0
CAREIDOPA = LEVODOPA

ANTIPAREINSONIANOS

CRONOMET 23000.000656/38 122014
COMERCIAL 1.0029.0017.001-1 24 Meses
50 MG+200 MG COM CT STR X X

Nao informado
1489 _‘a[EDIib-\L'IB\TO WOVO - SUSPENSAO TEMPORARIA DE
FABEICAC -

COMEE: 1.0029.0017.002-8 24 Meses

50 MG+200 MG COM CT FR VD X 20

Nio informada

1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSAQ TEMPORARIA DE

FABRIC.
COMER! 1.0019.0017.003-6 24 Meses

'.?\D \{SPEDOJEG '0OM CT BL ALPVC X 20
1490 \EEDI&O-\L{EZ\TO NWOVO - SUSPENSAQ TEMPORARIA DE

CD\{ER 1.0022.0017.004-4 24 Mesas

30 MG+200 MG COM CT BL AL/AL X 10

Nao informado

1400 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSAO TEMPORARIA DE
FABRICAL

B /TR

ANTIVIROTICOS (INIBE REPLICACAQ VIROTICA)

VICTRELIS 25351.05688072011-95 072016

COMERCTAL 1.0039.0182.001-8 24 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 336

Nao informade

11;158 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO|

LO\'A.F.I'I'S- BIOCTEN 'S- SA 1.00068-5
OFENACO POT.
Amﬂ_-\MAI'ORIOS

Este documento pode
pelo codize 1010201 1072500002

ser varificado no endereco eletronico hitp://www.in govhradericdade himl,

Documents assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/0872001, que instihai a

Infraesrorura de Chaves Prblicas Brasileina - ICP-Brasil.
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N° 141, segunda-feira, 25 de julho de 2011

CATAFLAM 2500100188484 052014
COMERCIAL 1 .0068.0038.004-1 36 Meses
ES‘\O MG S'I..'P BETCTSTE X3
I-IQE' h&ﬂ%\-ﬁ\m NOVO - SUSPENSAQ TEMPORARIA DE

HZII)R.OGE\ADO DE \-IEHSE.RG]D-’L
-\NA.LGESICOS A ENYAQUECA
DESERILA 25002, OI 3340052 032012

COMERCIAL 1.0068.0055.001-3 24 Meses
I MG DRG CT FR VD AME X 25

0 informade

I-IDCI L[EDI%\E\TO NOVO - SUSPENSAQ TEMDORARIA DE
SCBI.'R]:N'GJT.OUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
LO0171-1
TEMOZOLOMIDA
CITOSTATICOS L]I.ANTES
TEMODAL 153514 008-33 012015
COMERCIAL 1.0171 DINOUl-- 24 Mezas
"\IGCAPEST}'B.MBAHBX:

El MELDICAMENTO NOVO - SOLI A0 DE TRANS

CIADE I'I.TUL-\RDADE DE EEGISTRO (DNCORPORAG
CE EMPRESA
COMERCIAL 1 0171.0184.001-5 24 Meses
1\*IGCAPEST}'B.VDA_ X1

o informade

El \EEDICA_"[ENTO WOVD - S0LI A0 DE TRANS

E TITULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAC

DE E.‘-[PR_ESA
COMERCIAL 1.0171.0194.003-3 24 Meses
2‘0 MG CAP EST FR. VD AME X

a0 informade
|-14c- MEDICAMENTO NOVD - SOLICTTACAQ DE TRANSFE-
RENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORACAD

DE EMPRESA;
COMERCIAL I 0171.0104.004-1 24 Meses
2‘0 MG CAP EST FR. VD AMB X 20

a0 informade
C' ‘\'EEDICA."CEN'IO HOVD - S0LI A0 DE TRANS
E TITULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAC
DE E.‘-CPR_'ESA
COMERCIAL 1017 IDINOUJ 124 ‘de:e&
IIDU MG CAP EST FE VD AMB
a0 informade
El MEDICAMENTO NOVO - SOLI AQ DE TRANS
CIA DE T'ITUT_-\RDADE DE EEGISTRO (DNCORPORAC

DE EMPRESA;

COMERCIAL I.E'l?l.Dl 04.006-8 24 Meses
100 MG CAP EST FE VD AMEB X 10
Win i

informade
0 MEDICAMENTO NOVOD - S0LI
CIA DE TITULARIDADE DE REGISTR

E EMPEESA]
COMER.CI.-\L 1.0171.0184.007-5 24 Meses
‘SD MGCAPESTFREVD AMB X 3

o informade

I-I-IEI MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAQ DE TRANSFE-
C1A DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORACAD

LE EMPEESA)

COMERCIAL 101710184 0082 24 Mazes

150 MG CAP EST FR VD AMB X 20

Nae informade

El \EEDICA_"[ENTO WOVD - SOLIC[L‘I.E&O DE TRANSFE-
E TITULS g}

A0 DE ma_\'sgo-
(DNCORPORAG

ARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAC
DE EMZPR.ESA-
COMERCIAL 101714 DINOUD—E 24 Mezas
140 MG CAP (T FR. VD Ab
Wio informade
0 MEDICAMENTO NOVO - SOLI A0 DE TRANS
CIA DE TITULARIDADE DE EEGISTRO (INCORPORAC

LE EMPRESA)
COMERCIAL 1.0171.0194 010-5 24 Mesas
I-IO‘{GC-\PCI‘FR.‘I«‘D AMEB X 20

a0 informade
I-I-IEI MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFE-
C14 DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORACAD

DE EMPRESA)

COMERCIAL 10171 0194 0114 24 Meses
180 MG CAP CTFR VD AMB X 5

N i

informade
0 MEDICAMENTO NOVD - S0LI

A0 DE TRANS
14 DE TIULARDADE DE REGISTRO (INCORPORAC
DE EMDRESA]
COMERCIAL 10171 01940122 24 Meses
180 MG CAP CT FE. VD AME X 20
Wio informade
) MEDICAMENTO NOVO - SOLI A0 DE TRANS
CIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAG

DE EMPRESA;
COMERCIAL I 017L.0104.013-0 24 Meses
IOU‘{GPO LIOF INJ CT FA VD INC X 40 ML

a0 informade
I-I-IEI MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAQ DE TRANSFE-
CIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (DNCORPORACAD
DE EMPRESA]
COMERCIAL I 017101920040 24 Mazes

ASSISTENCIA FARMACEUTICA

s u . .

Diario Oficial da Unido - suplemento
IEIJMGPOI_IOFDUCTJFA.‘.'DWCX-IU\-II

\[E.DIC‘\MENIO NOVD - 50LICH-\831D DE TRANS

iCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCORPOEAC 0
DE EMPRES A)
Malt DE ASENAPINA (Madicamento sujeito a conmrole e3-
E\ TIPSICOTICOS

"53:-1 F462000-31 052005
(01880014 35 Mases

S‘dGCOM SU'BL CTEBLALXD
Nio informado

1 MEDICAMENTO NOVOQ - RETFICAGAO DE DUBLICA-

%0 - ANVISA
MERCTIAL 1.0171.0188.002-1 3§ Meses
S‘dGCOM SUBL CT BL AL X §0

1-'}{0 LEDICA_\-IE\'IU NOVQ - RETFICACAQ DE PUBLICA-
OO\EF.CIA.L I 017 I 018%1 C'O.I-O :ﬁ Meses

N mﬁnrmad.o
1-’?0 MEDICA_\'IZE\TO NOVO - RETFICACAC DE PUBLICA-

\-IIEB.CIA.L I 0171.0188 E'O-I—? Jﬁ MEBE:
10 \IG CD‘A{ SUBL CT BL

I?I.O MEDICA_\'E\TO NOVO - RETIFICACAD DE PUBLICA-

OO\EEF.CIA.L IUl 1 UISII EIJlS—J :d MESQ>
10 \{G CD‘a{ SUBL T

14.{6 MEDICA_\{E\"[U NOVO - RETFICACAD DE PUBLICA-
\{ERCIA.L 1.0171.0188 007-3 Sﬁ MEQE>

10 MG COM SUBL CT BL AL X

Nio informada

1-’20 MEDICA_\'IE\_IU NOVO - RET.IIIC-\C-ID LDE PUBLICA-

G-PLOLGH PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

1065149

TEMOZOLOMIDA

CITOSTATICOS ALQUILANTES

TEMODAL 15351.037247/2007-15 012015

COMERCIAL 1.6614. DOUP‘E'OI-O 1-1 Meses

5 MG CAP EST FR VD AME

Nio informado

14-16 ‘dIDIC AMENTO NOVD - CANCELAD
MEDICAMENTO POR TRANSF]

L!IR]I}
OO\EEF.CIAL 1.6614,0000.002-0 ° "-1 Meses
S‘dG CAPEST FE VD AME X

informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTOD POR TRANSFERENCIA DE TITU-

LARIDADE
COMERCTAL 1.6614.0000.003-7 14 Mases
2 MGCAPESTFRVD AMEX 5

Nio mformada
1446 ‘-CEDIC-\LEQTO NOVO - CANCELAN
MEDICAMENTO POR. TRANSF]

NTO DE REGIS-
CIA DE TITU-

NTO DE REGIS-
CIA DE TITU-

COMERCTIAL 166140008 004-3 14 Masa:

MMGCAPESTFRVD AMBEX 20

Nio informado

14-16 ‘dIDIC-\MENTO NOVD - CANCELAMENTO DE REGIS-
MEDICAMENTO POR. TRANSF] CIA DE TITU-

COMERCIAL 1.6614.0008.003-3 24 MEBE:

100 MG CAP EST FE. VD AMB X

Nio informado

1-1-16 \[EDIC AMENTO NOVD - CANCELAD
MEDICAMENTO POR TRANSF

L!IR]I}

OOMIF.CIAL 166140000 006-1 24 Masez
100 MG CAP EST FR. VD AMB X 20
Nio informado

NTO DE REGIS-
CIA DE TITU-

1446 MEDICAMENTO NOVOQ - CANCELAMENTO DE REGIS-
IR.O DD MZEDICA_\-IE.\TO POR. TRANWSFERENCIA DE TITU-

OO\EEF.CIA.L 1.6614.0000.007-1 14 Mesas

250 MG CAPESTFEVD AMB X 5

Nio informado

14-16 ‘-CEDIC-\MENTO WOVD - CANCELAMENTO DE REGIS-
MEDICAMENTO POR TRANSF] CIA DE TITU-

COMERCIAL 1.6614.0008 003-3 14 Masa:

250 MG CAP EST FE. VD AMB X 20

Nio informado

1446 MEDICAMENTO NOVD - CANCELAN

IR.O DD L{EDICA_\'IE.\_IU POR. TRANSF,

OO\'EEF.CIAL 1.6614.0000.000-6 24 Meses

140 MG CAPCTFRE VD AMB X 3

Nao mformade

1446 MEDICAMENTO NOVOD - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTOD POR TRANSFERENCIA DE TITU-
LARIDADE

COMERCTAL 1.6614.0000.010-1 14 Masas

NTO DE REGIS-
CIA DE TITU-

Anexo 02. Resolucdo RE n° 3.183, de 21 de julho de 2011 (cont.).

ISSN 16777042 R
140\-1C|CAPCTFRVD-\M:BB\20

formado
1-1—16 MEDICA_\-IIENTO NOWO - CANCEL!
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANMSFE!

O DE REGIS-
[CIA DE TITU-

LARIDADE
COMERCIAL 1.5614.0000.011-8 14 Mesas
130 MG CAPCTFR VD AMB X 3

30 informado
1445 MEDICAMENTO NOWO - CANCELAMENTO DE REGIS-
Lrggﬂg:fn ﬁ\ptEI)Ic.ru«mrm POR. TRANSFERENCIA DE TITU-

COMEERCIAL 1 §61=20000.012-6 14 Masas
1830 MG CAPCTFEVD AME X M

Wao informado

144§ MEDICAMENTO HNOVO - CANCELS
TRO DO )IEDICA_\IENTO POE. TRANSFE

CD\[E.RCIAJ_ 1.6614.0008.013-4 14 Mesas

00 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC X 40 ML
Nan informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELS
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFE
LARIDADE
COMERCIAL 1.5614.0009.014-2 24 Meses
100 MG PO LIOF INT CT 5 FA VD INC X 40 ML

30 informa
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITU-

O DE REGIS-
'CIA DE TITU-

o] DE REGIS—
CIA DE TITU-

LARMADE
WYETH INDUSTRLA FARMACEUTICA LIDA L2101
SEQLIMO

[AGENTE I\-I'U'\'DSU'PRESSOR

EAPAMUNE 5108922 042013

COMERCTAL 12I10 lJll1 001-9 24 Mezes

1 MG/ML 50L OR CX T/ CT FR. VD AME X 60 ML + 1 ADAP-
TADOR + 30 SER. PLAS AMB + 1 EST

Nao informade

1400 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSAQ TEMPORARTA DE
FABRICAC

ERESOLUCAQ - RE N° 3184, DE 1 DE JULHO DE 2011

A Dirstora-Presidents Substinita da Agéncia Nacional de Vi-
gﬁndaSmimiammeadnthmmdebdemoﬂezw do
mtedaREpvnblll:a puhcndnnoDOIJdE 25 de margo de 2008,
?‘EE vista o dispeste na Poraria GMMS N'
288, del“d!_]lmhod-z“ﬂll mmmkdoml}dnlezu]mmm
da ANVISA. Deceto N* 3.029, de 16 de abrl de
1909, no incise VIO do art. 15, Emmu:nL.}l“d.nm JSd-n
_‘_%lm.enm aprovado 0os termos do Anexo I da Poriara o
da ANVISA. de 11 de agosto de 2004, republicada no DOU de
‘Ideagnsmde"ooﬂ resolve:
Ar 17 Indaferir renovagdo de registro de medicaments, con-
ﬁrmereln;mme‘.a
Hicag Ar 2° Exta Basolugdo emtra em vigor ma data de soa pu-

MARIA CECILIA MARTING BRITO
ANEXO
NO\AIE D-\ EMPRESA AUTORIZACAQ/CADASTRO - UF

10 ATIVO
CL.A.SS 'CAT DESCRICAD
MARCA OU CI4 NUMEROQ DO PROCESSO VENCI-

MENTO
DESTINAGAQ NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ADRESENTACAOD DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRIGAO

AIIVUS ra.n_mcirnca LIDA 1.01861-1

H'I.'O'.I.'E.RAPIOO EI'.\'EPT.ES
ANTIAGREGANTE PLAQUETARIO

EIRSAN 235351 .020381/00-50 0372011
COMERCIAL 11861 0094.002-0 34 Mesa:
II.U\\[GCOMRB CTBL -\L]’LAS]NC}.J-G

1699 FITOTERAPICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

01 - Em desacordo com a Legislacio vigents

COMERCIAL 11361.0094.003-8 24 Meses

I‘D \-IG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

169’9 FITOTERADICO - RENOVACAQ DE REGISTEO DE ME-
DICAMENTO.

01 - Em desacerdo com nl..enslagao vigente

COMERCTAL 1.1361.0084.0025-7 34 Meses

II.U‘-{GCOMREE CTBL -\LPLAS]NC}.}G

169’9 FITQTERADICO - RENOVACAD DE REGISTEO DE ME-
DICAMENTO.

01 - Em desacordo com a Legislagio vigents

COMERCIAL 1 1261 0094.005-5 24 Mesas

120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

EIRSAN

1699 FITOTERAPICO - RENOVAGAC DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

Este documento pode
pelo codizo 10102011072500003

CorornaA
Dra. Algkandra Mariano Fidéncio Casanni
Diretor Técnico Il

Assisténcia Farmacéutica
Secretana de Estado da Saude de Séo Paulo

sar warificado no enderece elatrénico hep: mwwin govheamericidde el

Referéncias Bibliogréaficas: Nao se aplica
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Dorumenty assinado digitalments conforme MP n* 22002 de 2001 & 24082001, que instinud

1 Infraestrurura de Chaves Publicas Brasilei - ICP-Brasil.
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Dra. Elisa Rivaben de Freitas Miliozzi
Diretor Técnico de Saude Il
Assisténcia Farmacéutica
Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo

Diretor Técnico de Sadde Il
Assisténcia Farmacéutica

Secrelaria do Estado da Saude de Sdo Pauvlo



