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DESPACHO DO PRESIDENTE DA REPUBLICA o

MENSAGEM

N2 573, de 5 de novembro de 2021. Encaminhamento ao Supremo Tribunal Federal de
informagdes para instruir o julgamento do Mandado de Seguranga n2 38.226.

Ministério da Saude I N LABS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

22 DIRETORIA 2" 1 . . =
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS o Dlarlo OfICIaI da Unlao
RESOLUCAO RE N2 4.170, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2021 em dados abertos

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribuigdes
que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:
Art. 192, Publicar a aprovagdo condicional das peticGes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos arts. 42, 52, 62 e 72 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 415, de 26 de agosto de 2020.
Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas " =
empresas detentoras dos registros, ao disposto no art. 52, seus paragrafos e incisos, da A I b b b h .
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 415, de 26 de agosto de 2020. cesse In a S . l n . g OV' r e o ten a .
Art. 32 A aprovagdo condicional das peti¢gGes secundarias objeto desta
resolugdo é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestacdo diversa da
peticionada e considera estritamente a condigdo ja registrada.

Art. 42 A empresa detentora do registro do medicamento objeto desta Resolugao d S et d o [ d
devera notificar a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos na ocorréncia do o E lgoes larias (o) DOU em
caso previsto no art. 15 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 415, de 26 de agosto de
f de dados ab
Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo. orm atO e ados a ert oS XM L

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANBXO e Edicoes diarias do DOU em
NOME DA EMPRESA ) o o
EXPEDIENTE PENICAO 25 ASSUNTO.DA PETICRO 3¢ formato PDF certificado

EXPEDIENTE PETI§AO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE
(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA . S . t t t ~
AZITROMICINA MONOIDRATADA  25351176455201385 d
1625410214 GENERICO - Inclusdo de local de fabricagdo de medicamento estéril cri P S Para automatiZza gao e
BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA down Ioa dS

AZITROMICINA  25351405659201594

1728918211 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de local de fabricaggo de medicamento estéril - 1625410214 -
25351176455201385)

® Dicionario de dados

EUROFARMA LABORA'[ORIOS S.A.

BROMETO DE ROCURONIO  25351408943200711

3210469213  GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
3210472213  GENERICO - Inclusdo maior de equipamento
CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA  253510014270012
3576588217  GENERICO - Inclusdo maior de composicdo de embalagem primaria do '
medicamento ) ;
CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA  253510046250092 |
3576505214  GENERICO - Inclusdo maior de composicdo de embalagem primaria do
medicamento

CITRATO DE SILDENAFILA  25351711354201438

3825501214 GENERICO - Modificagdao Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo fabricante do IFA - 3575983216 - 25351712706200914)

DEJAVU  25351712706200914 D. = 3 . g D i 1_
3575983216 SIMILAR - Inclusdo de novo fabricante do IFA Of I d l
LETROZOL  25351281230200523 Iarlo ICIa a Unlao 'g' a
3763244212 GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos

Cada vez mais universal e tecnologico

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

TRIAXIN  25351630492201417

3911785215 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

(Inclusdo maior de composicdo de embalagem primaria do medicamento - 3576505214 -
253510046250092)
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