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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56998701000116

DIVALPROATO DE SODIO

DEPAKOTE 25000.020447/91-09 09/2035_

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO 0346720/25-7

1.0553.0203.003-7 24 Meses

250 MG COM REV CT FR VD AMB X 20

1.0553.0203.005-3 24 Meses

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 20

1.0553.0203.007-1 24 Meses

125 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR VD AMB X 30

1.0553.0203.010-1 24 Mes

125 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 30

1.0553.0203.011-8 24 Mes

125 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS OPC X 30

1.0553.0203.013-4 24 Meses

250 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 20

1.0553.0203.015-0 24 Meses

500 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 20

1.0553.0203.016-9 24 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 20

1.0553.0203.017-7 24 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 30

1.0553.0203.018-5 36 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 50

1.0553.0203.019-3 36 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 20

1.0553.0203.020-7 36 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 30

1.0553.0203.021-5 36 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 50

1.0553.0203.022-3 24 Meses

250 MG COM REV LIB RETARD CT FR PLAS OPC X 10

1.0553.0203.023-1 24 Meses

250 MG COM REV LIB RETARD CT FR PLAS OPC X 30

1.0553.0203.024-1 24 Meses

250 MG COM REV CT FR VD AMB X 10

1.0553.0203.025-8 24 Meses

250 MG COM REV CT FR VD AMB X 30

1.0553.0203.026-6 24 Meses

500 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 10

1.0553.0203.027-4 24 Meses

500 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30

1.0553.0203.028-2 24 Meses

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 10

1.0553.0203.029-0 24 Meses

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 30

1.0553.0203.030-4 36 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 6

1.0553.0203.031-2 24 Meses

125 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR VD AMB X 10

1.0553.0203.032-0 24 Meses

125 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS OPC X 10

1.0553.0203.033-9 36 Meses

250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 6
1.0553.0203.034-7 36 Meses
250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 10
1.0553.0203.035-5 36 Meses
250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 20
1.0553.0203.036-3 36 Meses
250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 30

1.0553.0203.037-1 24 Meses

125 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR VD AMB X 60
1.0553.0203.038-1 36 Meses

250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 60
1.0553.0203.039-8 36 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 60
1.0553.0203.040-1 24 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 60

1.0553.0203.041-1 36 Meses

250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 90
1.0553.0203.042-8 36 Meses
250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 120
1.0553.0203.043-6 36 Meses
250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 150
1.0553.0203.044-4 36 Meses
250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 180
1.0553.0203.045-2 36 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 90
1.0553.0203.046-0 36 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 120
1.0553.0203.047-9 36 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 150
1.0553.0203.048-7 36 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 180

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE N2 4.845, de 28/11/2025, publicada no Diario Oficial da
Unido n? 228, de 01/12/2025, Seg¢do 1, Pag. 216, referente ao processo n2
25351109740202518:

Onde se |é:

1.0188.0211.001-9 36 Meses

100 MG/ML SOL INFUS IV CT FA VD TRANS X 5 ML
1.0188.0211.002-7 36 Meses

100 MG/ML SOL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML
Leia-se:

(--)

1.0188.0211.001-9 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 5 ML
1.0188.0211.002-7 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 10 ML

GERENCIA-GERAL DE_PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANCADAS

RESOLUCAO-RE N2 3.208, DE 13 DE AGOSTO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAQS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido das petigdes relacionadas a Geréncia-
Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos
de Terapias Avangadas sob os numeros de expedientes constantes no anexo desta
Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n2 9.784, de 1999.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI

ANEXO

RAZAO SOCIAL
NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA
EXPEDIENTE DA PETICAO DESISTIDA ASSUNTO DA PETICAO DESISTIDA

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

25351411883201949 0687641268 ,

0295081261 11908 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

25351190462201979 0700021264 ,

0289531268 11908 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

25351189466201912 0700047263 ,

0289397260 11908 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA.

25351220089202536 0765037262

1536631256 12337 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto NOVO - ANTICORPOS
MONOCLONAIS

OCTAPHARMA BRASIL LTDA.

250000072559640 0765465264 .

0763208264 10431 - PRODUTO BIOLOGICO - Histérico de Mudanga do Produto sem
inclusdo de modificagdo exclusiva do HMP

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL
LTDA.

25351406778202374 0770999263

0741814269 11531 - Solicitagdo de priorizagdo de peticdo de registro ou pds-registro por
risco de desabastecimento (art. 72 RDC 1.001/2025)

PFIZER BRASIL LTDA.

25351077691202466 0789593262 ,

0099976269 11967 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 77a. Inclusdo ou modificagdo de indicagdo
terapéutica

RESOLUCAO-RE N2 3.209, DE 13 DE AGOSTO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOF/-'\RMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Tornar insubsistente a RESOLUCAO - RE N2 936, de 11 de margo de
2026, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 50, de 16 de margo de 2026, Segdo 1, pag.
157, Unica e exclusivamen_te quanto ao medicamento ALFAINTERFERONA 2B, expediente n2
1643769241, da FUNDAGAO OSWALDO CRUZ, CNPJ n° 33.781.055/0001-35.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI
RESOLUCAO-RE N2 3.211, DE 13 DE AGOSTO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOF/-'\RMBCOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir peti¢cBes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
IMUNOGLOBULINA HUMANA

HYMO 25351.425050/2024-22

12345 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO - VIA DE DESENVOLVIMENTO INDIVIDUAL -
HEMODERIVADOS 1417642/24-4

50 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 100 ML

50 MG/ML SOL INJ IV CT 05 FA VD TRANS X 100 ML

RESOLUGAO-RE N2 3.212, DE 13 DE AGOSTO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS
SANGUE, TECIDOS, CELULAS ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 109, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas & Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, conforme
anexo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193

DENOSUMABE

XGEVA 25351.105903/2019-45 03/2029 5 5 -
11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERACAO DA DESCRICAO OU COMPOSICAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0910023/25-7

11966 PRODUTOS BIOLOGICOS - 76. ALTERAGAO DE POSOLOGIA 0910033/25-4
1.0244.0014.003-1 36 Meses

120 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML + DISPOSITIVO DE SEGURANCA

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152026081700100

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
P



