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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA _
DIRETORIA DE AUTORIZAGCAO E REGISTRO
SANITARIOS

RESOLUCAO - RE N* 2.617, DE 18 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I do art.
59 e no inciso II do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada
- RDC n.° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir petigcdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, conforme
relagdo anexa;

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF

PRINCIPIO ATIVO N

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO N

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAO

R CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMA-

CEUTICOS LTDA 1.00151-0

IMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL

IMUNOGLOBULINAS

Hizentra 25351.094341/2015-71 09/2020

1.0151.0126.001-1 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 5 ML

Hizentra ,

10370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRO-
DUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO INDIVIDUAL

1.0151.0126.002-8 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 10 ML

Hizentra ,

10370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRO-
DUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO INDIVIDUAL

1.0151.0126.003-6 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 20 ML

Hizentra
TABELA DE PRECOS DE JORNAIS AVULSOS
Paginas P et
de 02 a 28 RS 0,30 R$ 1,80
de 32a76 R$ 0,50 R$ 2,00
de 80 a 156 RS 1,10 RS 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

FUNDACAU USWALDU CTRU I.UTU05-5

ROTAVIRUS HUMANO ATENUADO

VACINAS

VACINA ROTAVIRUS HUMANO GIP[8] (ATENUA-
DA)25351.209199/2008-46 05/2020

INSTITUCIONAL 1.1063.0128.001-1 24 Meses

SUS ORAL CT 10 SER PREENCHIDA VD INC X 1,5
ML

VACINA ROTAVIRUS HUMANO GI1P[8] (ATENUADA)

1615 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA
INDICAGAO TERAPEUTICA NO PAIS

INSTITUCIONAL 1.1063.0128.002-1 24 Meses

SUS ORAL CT 10 BG PLAS TRANSP GOT X 1,5 ML

VACINA ROTAVIRUS HUMANO G1P[8] (ATENUADA)

1615 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA
INDICACAO TERAPEUTICA NO PAIS

GENZYME DO BRASIL LTDA 1.02543-8

LARONIDASE

ENZIMA PARA REPOSICAO

ALDURAZYME 25351.167465/2004-22 08/2020

COMERCIAL 1.2543.0017.001-4 36 Meses

2,9 MG/5ML SOL INJ CT FA X 5 ML

ALDURAZYME

1923 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL
DE FABRICACAO DO PRODUTO EM SUA EMBALAGEM PRI-
MARIA

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 1.01300-3

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

VACINAS

AVAXIM 25351.295992/2008-50 05/2018

COMERCIAL 1.1300.1108.001-2 36 Meses

320 U/ML SUS INJ CT 1 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

AVAXIM 160U

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGCAO DE PO-
SOLOGIA

COMERCIAL 1.1300.1108.002-0 36 Meses

320 U/ML SUS INJ CT 5 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

AVAXIM 160U

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DE PO-
SOLOGIA

COMERCIAL 1.1300.1108.003-9 36 Meses

320 U/ML SUS INJ CT 10 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

AVAXIM 160U )

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAO DE PO-
SOLOGIA

COMERCIAL 1.1300.1108.004-7 36 Meses

320 U/ML SUS INJ CT 20 SER PRE-ENCH C/ AGU ACO-
PLADA X 0,5 ML

AVAXIM 160U

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGCAO DE PO-
SOLOGIA

RESOLUCAO N° 2.618, DE 18 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢cdes que lhe confere o Decreto de nomeagao de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I do art.
59 e no inciso I do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n.° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, resolve:

ISSN 1677-7042

Art. 1° Indeferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de
Produtos Biologicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, conforme
relagdo anexa;

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF

PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO N

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 1.00043-8

heparina sodica suina

ANTICOAGULANTES

HEPSU 25351.469961/2013-93

RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses

5000 UI/ML SOL INJ CT 50 FA VD INC X 5 ML

HEPSU

10370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRO-
DUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO INDIVIDUAL

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses

5000 U/ML SOL INJ CT 5 FA VD INC X 5 ML

HEPSU

10370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRO-
DUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO INDIVIDUAL

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

RESOLUCAO - RE N 2.619, DE 18 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a RDC n° 31 de 24 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso I do art. 59 ¢ no inciso II do art. 51 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos
medicamentos bioldgicos sob o n°. de processos constantes do anexo
desta Resolucdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de
1976.

Art. 2° A revalidacdo abrange os pedidos que ainda ndo
foram objetos de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo unico. Nao constam do anexo desta Resolugdo os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei n°. 6360, de 1976.

Art. 3° A revalida¢do automatica ndo impedira a continuagio
da analise da peti¢do de renovagdo de registro requerida, podendo a
Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratifica-lo deferindo o pedido de renovagéo.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados,
assim como suas apresentagdes validas no link: http://www7.anvi-
sa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp

Art. 5° Sera considerada a data de revalidacdo do registro
contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior,
de modo que ndo ha interrupgdo na regularidade do registro.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

RENATO ALENCAR PORTO

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

pelo codigo 10102015092100001

Documento assinado digitalmente conforme MP n*® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.


brz00197
Rectangle

brz00197
Rectangle


