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CONTROLE LUMIRATEK i15 - NIVEL 1 - 1 caixa com 5 ampolas
de 2,5 ml NIVEL 1

CONTROLE LUMIRATEK i15 - NIVEL 2 - 1 ampola de 2,5 ml
NIVEL 2

CONTROLE LUMIRATEK il5 - NIVEL 2 - 1 caixa com 5 ampolas
de 2,5 ml NIVEL 2

CONTROLE LUMIRATEK 15 - NIVEL 3 - 1 ampola de 2,5 ml
NIVEL 3

CONTROLE LUMIRATEK il5 - NIVEL 3 - 1 caixa com 5 ampolas
de 2,5 ml NIVEL 3

CONTROLE LUMIRATEK il5 - NIVEL 1/2/3 - 1 caixa com 15
ampolas de 2,5 ml (5 - NIVEL 1, 5 - NIVEL 2, e 5 - NIVEL 3)
CONTROLE LUMIRATEK il5 - NIVEL 1/2/3 - 1 caixa com 5
ampolas de 2,5 ml (1 - NIVEL 1, 2 - NIVEL 2, e 2 - NIVEL 3)
CONTROLE LUMIRATEK il5 - NIVEL 1/2/3 - 1 caixa com 5
ampolas de 2,5 ml (2 - NIVEL 1, 1 - NIVEL 2, e 2 - NIVEL 3)
CONTROLE LUMIRATEK il5 - NIVEL 1/2/3 - 1 caixa com 5
ampolas de 2,5 ml (2 - NIVEL 1, 2 - NIVEL 2, e 1 - NIVEL 3)
CLASSE : II 80298970148

80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registro por transferéncia
de titularidade

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N° 1.951, DE 19 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribui¢des
que lhe foram conferidas pela Portaria n® 599, de 10 de abril de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicologica de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo,
com o respectivo resultado da analise.

Art. 2° A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo
toxicoldgica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos orgdos responsaveis pelas areas de
agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no
pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)
CLASSE TOXICOLOGICA
CROPCHEM LTDA./03.625.679/0001-00

DICLORETO DE PARAQUATE TECNICO SR CROPCHEM
25351.531633/2011-41

5049 - Avaliagdo Toxicologica para Alteragio de Fabricante
Produto Técnico, 0383134/17-4

CLASSE 1

I}

m

FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA./04.136.367/0001-98
BENALAXYL TECNICO

25000.004055/98-14

5049 - Avaliagdo Toxicologica para Alteragdo de Fabricante
Produto Técnico, 0553134/17-9

CLASSE III

BENALAXYL TECNICO FMC

25351.045896/2003-58

5049 - Avaliagdo Toxicologica para Alteragdo de Fabricante em
Produto Técnico, 0553117/17-9

CLASSE III

DINAMAZ TECNICO CHEMINOVA

25000.016794/99-68

5049 - Avaliagdo Toxicologica para Alteragio de Fabricante em
Produto Técnico, 0124036/17-6

CLASSE III

ISCA TECNOLOGIAS LTDA./01.745.592/0001-33
HALOXIFOP-METILICO 124,7 EC TECNOMYL Il
25351.151873/2017-02

5089 - Produto Semioquimico - Avaliagdo toxicologica de produto
com ingrediente ativo (semioquimico) ja registrado no Pais,
0376784/17-0

CLASSE 1V

Tecnomyl  Brasil  Distribuidora  de
Ltda./05.280.269/0001-92
HALOXIFOP-METILICO 124,7 EC TECNOMYL II
25351.313692/2018-06

5106 - Registro simplificado nivel II - Produto Formulado com
base em Produto Técnico Equivalente, 0447588/18-8

CLASSE 1

I}

m

Produtos  Agricolas

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

GERENCIA- GERAL DE INSPECAO
E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N° 1.902, DE 18 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribuigdo e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo
vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem de
Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: Mawdsleys Pharmaceuticals do Brasil Ltda - CNPJ:
19.501.429/0002-71 - AUTORIZ/MS: 1158322- AE: 1158340
ENDERECO: Rua Cesar Augusto Dalgoquio n® 4.255, Sala 47,
Galpao A

MUNICIPIO: ITAJA{ - UF: SC - EXPEDIENTE: 2178060/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: AGV LOGISTICA S.A - CNPJ: 02.905.424/0051-90 -
AUTORIZ/MS: 1057776

ENDERECO: ROD REGIS BITTENCOURT (BR116)
MUNICIPIO: CAMPINA GRANDE DO SUL -
EXPEDIENTE: 2257156/17-6 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

UF: PR -

""PRODUTOS

EMPRESA
FARMACEUTICOS S.A -
AUTORIZ/MS: 1001004
ENDERECO: RODOVIA BR 153, KM 42 - Parte C

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 2213221/17-
0

ROCHE
CNPJ:

QUIMICOS E
33.009.945/0002-04 -

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N° 1.903, DE 18 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, ou o descumprimento dos
procedimentos de petigdes submetidas a analise, preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdio de Medicamentos da(s) empresa(s)
constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: CINNAGEN CO.

ENDERECO: WEST SIXTH ST. 3RD SQ. SIMINDASHT
INDUSTRIAL AREA, KARAJ, ALBORZ - PAIS: IRA - CODIGO
UNICO: A.1285

EMPRESA SOLICITANTE: Laboratérios Bagdé do Brasil S/A -
CNPJ: 04.748.181/0009-47

AUTORIZ/MS: 1056264 - EXPEDIENTE(s): 1820619/17-1
ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo, de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exceto
MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 6° da
RDC n° 39/2013 e em desacordo com a RDC n° 17/2010: ndo cumpre
as Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos em relagdo aos
artigos 111, 139, 202, 301; paragrafo 1° do art. 317, paragrafo 2° do
art. 334, pdrdgrafo Gnico do art. 379; 389 e 411.

TE ARYOGEN PHARMED

ENDERECO: NO. 140, CORNER OF TAJBAKHSH ST. 24TH KM
TEHRAN-KARAJ MAKHSOUS ROAD, ALBORZ - PAIS: IRA -
CODIGO UNICO: A.1286

EMPRESA SOLICITANTE: Laboratorios Bagdé do Brasil S/A -
CNPJ: 04.748.181/0009-47

AUTORIZ/MS: 1056264 - EXPEDIENTE(s): 1820573/17-9

ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exceto
MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 6° da
RDC n° 39/2013 e em desacordo com a RDC n° 17/2010: ndo cumpre
a Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos em relagdo aos
paragrafos 1° e 2° do artigo 14, artigos 15, 86, 179, paragrafo 2° do
art. 275, paragrafo 1° do art. 317, art. 332, paragrafo 2° do art. 334,
paragrafo tnico do art. 379 e art. 563.

E MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO
NORDESTE LTDA - CNPJ: 24.380.578/0022-03 - AUTORIZ/MS:
ENDERECO: ROD BR 101 KM 32, S/N, LOTE B 33
MUNICIPIO: CABO DE SANTO AGOSTINHO - UF: PE -
EXPEDIENTE: 1136158/14-1

ASSUNTO: 70225 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de
INDUSTRIA NACIONAL de GASES MEDICINAIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 6° da
RDC n° 39/2013: Nao cumprimento das boas praticas de fabricagdo
de Gases Medicinais conforme subitem 5.2 do Anexo da RDC n°
69/2008, Art. 12 da RDC n°® 32/2011, Arts 7° e 8 da RDC n°
166/2017, além do ndo cumprimento dos Arts. 52 e 53 da Lei Federal
n°® 6.360/1976.

IRESOLUC;\O-RE N° 1.904, DE 18 DE JULHO DE 2018 I

A Gerente-Geral de Inspecdo ¢ Fiscalizagdo Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de
04 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no
art. 43, da Resolugdo RDC n°® 39, de 14 de agosto de 2013,
resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Cemﬁcacao de Boas Praticas de Fabricagdo por meio de sua
renovagao automatica.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois)
anos a partir da sua publica¢do.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: CHIESI FARMACEUTICA LTDA -
61.363.032/0001-46 - AUTORIZ/MS: 1000580
ENDERECO: R DR GIACOMO CHIESI 151 KM 39.2 EST
ROMEIROS )

MUNICIPIO: SANTANA DE PARNAIBA - UF: SP -
EXPEDIENTE: 2319740/17-4 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Soélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos;
Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Pos

CNPJ:

EMPRES.
19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS: 1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 2320203/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPI:

MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo estéreis: Cremes; Géis;
Pomadas
EMPRES, HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPI:

19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3
MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 2319752/17-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

1013430

MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Emulsdes; Solugdes;
Suspensdes; Xaropes
““““““ HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPI:

19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3
MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 2320209/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Grande Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

1013430

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
19 570 720/0001 10 - AUTORIZ/MS: 1013430
ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3
MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 2319758/17-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Soélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos;
Comprimidos Revestidos

CNPI:

EMPRESA: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
60.318.797/0001-00 - AUTORIZ/MS: 1016181
ENDERECO: RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 26,9
MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0064649/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Solugdes; Xaropes
Liquidos ndo estérei:

CNPJ:

Embalagem secundéria

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
60.318.797/0001-00 - AUTORIZ/MS: 1016181

CNPJ:

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

pelo codigo 05312018072300101

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ENDERECO: RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 26,9
MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0064678/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Soélidos ndo estéreis (Embalagem primaria;
Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

Solidos ndo estéreis: Comprimidos

Solidos ndo estéreis: Embalagem secundéria

EMPRESA: CHIESI FARMACEUTICA LTDA -
61.363.032/0001-46 - AUTORIZ/MS: 1000580
ENDERECO: R DR GIACOMO CHIESI
ROMEIROS )
MUNICIPIO: SANTANA DE PARNAIBA - UF: SP -
EXPEDIENTE: 2319770/17-6 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Solugdes; Solugdes
Aerossois; Suspensodes; Suspensdes Aerossois

CNPI:
151 KM 39.2 EST

: c FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.363.032/0001-46 - AUTORIZ/MS: 1000580
ENDERECO: R DR GIACOMO CHIESI 151 KM 39.2 EST
ROMEIROS )
MUNICIPIO: SANTANA DE PARNAIBA - UF: SP -

EXPEDIENTE: 2319786/17-2 , N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem secundaria

WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO
NORDESTE LTDA - CNPJ: 24.380.578/0004-21 - AUTORIZ/MS:
2200002

ENDERECO ROD BR 324 SALVADOR-FEIRA SANTANA, KM
5, PREDIO A -

MUNICIPIO SALVADOR - UF: BA - EXPEDIENTE: 0045786/18-

CERTIF]CADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: envase.

RESOLUCAO-RE N° 1.905, DE 18 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sa.nitéria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Ponana n° 749, de 04 de
junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Rcﬁolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a
partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC
ENDERECO: 3525 NORTH REGAL STREET, SPOKANE,
WASHINGTON 99207 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGO UNICO: A.0302

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ:
68.949.239/0001-46

AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 2273914/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Granel): Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
ENDERECO: 180 RUE JEAN JAURES 94702 - MAISONS ALFORT
- PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.0554

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57

AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 2197618/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:

51.780.468/0002-68 - AUTORIZ/MS: 1012361

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, S/N
MUNICIPIO: SAO JOSE DOS CAMPOS - UF: SP - EXPEDIENTE:
2273875/17-4 ) .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:
Pomadas

Semissolidos nao estéreis: Cremes; Géis;

RE! JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
51.780.468/0002-68 - AUTORIZ/MS: 1012361
ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, S/N
MUNICIPIO: SAO JOSE DOS CAMPOS - UF: SP EXPEDIENTE
2273861/17-4 ) )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Granulados; Pastilhas; Pos

EMPRESA  FABRICANTE:
MANUFACTURING COMPANY

BRISTOL-MYERS SQUIBB

ENDERECO: STATE ROAD N° 3, KM. 77.5, HUMACAO PUERTO
RICO (PR) 00791 - PAIS: PORTO RICO - CODIGO UNICO:
A.0121

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNPIJ: 46.070.868/0036-99

AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0059736/18-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos
Revestidos

El E: OCTAPHARMA SAS

ENDERECO: 72 RUE DU MARECHAL FOCH, 67380
LINGOLSHEIM - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.0457
EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA -
CNPJ: 02.552.927/0001-60

AUTORIZ/MS: 1039712 - EXPEDIENTE(s): 2196079/17-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Granel): Pos Liofilizados;
Solugdes Parenterais de Grande Volume com Preparagdo Asséptica;
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: BALKANPHARMA-DUPNITSA AD
ENDERECO: 3 SAMOKOVSKO SHOSSE STREET, DUPNISTA,
2600 - PAIS: BULGARIA - CODIGO UNICO: A.1017

EMPRESA SOLICITANTE: ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. -
CNPJ: 33.150.764/0001-12

AUTORIZ/MS: 1004929 - EXPEDIENTE(s): 0055145/18-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos néo estéreis: Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Capsulas

Althaia S.A  Indastria Farmacéutica - CNPI:
48.344.725/0007-19 - AUTORIZ/MS: 1035175

ENDERECO: Av. Tégula, n° 888 - Edificio Topazio, Modulo 15,
Condomjnio Centro Empresarial Atibaia

MUNICIPIO: ATIBAIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2273834/17-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Soélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Granulados; Pastilhas; Pos

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:

EMPRESA
51.780.468/0002-68 - AUTORIZ/MS: 1012361

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, S/N
MUNICIPIO: SAO JOSE DOS CAMPOS - UF: SP - EXPEDIENTE:
2273843/17-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem secundaria

EMPRESA FABRICANTE SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
ENDERECO: 1, RUE DE LA VIERGE, 33565, AMBARES ET
LAGRAVE, CARBON BLANC - PAIS: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.0553 N
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57

AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 2257076/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nao estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: BIPSO GMBH
ENDERECO: ROBERT-GERWIG-STR. 4,
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0921
EMPRESA SOLICITANTE: Bracco Imaging do Brasil Importagdo e
Distribui¢do de Medicamentos Ltda - CNPJ: 10.742.412/0004-01
AUTORIZ/MS: 1080379 - EXPEDIENTE(s): 0045712/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: ASOFARMA S.A.L Y C.

ENDERECO: CONESA N° 4261. CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES - PA{S: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.0994
EMPRESA SOLICITANTE: ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A - CNPJ: 55.980.684/0001-27
AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 0064669/18-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Citotoxicos): Capsulas;
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Solidos néo estéreis (Hormonios): Capsulas

Solidos néo estéreis: Capsulas

78224 - PAlS:

EMPRESA FABRICANTE:
PHARMACEUTICALS CO., LTD.
ENDERECO: NO. 1, THE FIFTH PLANNING ROAD,
INDUSTRIAL ZONE, PlNGSHAN NEW DISTRICT, SHENZHEN,
GUANGDONG PROVINCE, REPUBLICA POPULAR DA CHINA -
PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO:
A.1263
EMPRESA SOLICITANTE: Midfarma Produtos Farmaceuticos Ltda -
CNPIJ: 13.863.381/0001-84
AUTORIZ/MS: 1137048 - EXPEDIENTE(s): 0188881/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pos Liofilizados

SHENZHEN SALUBRIS

EMPRESA: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPI:
51.780.468/0002-68 - AUTORIZ/MS: 1012361

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, S/N
MUNICIPIO: SAO JOSE DOS CAMPOS - UF: SP - EXPEDIENTE:
2273864/17-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Emulsoes; Solugdes;
Suspensdes; Xampus

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY EBERBACH
GMBH

ENDERECO: GAMMELSBACHER = STRASSE 2, D-69412
EBERBACH/ BADEN - PA[S: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0518

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PIERRE FABRE DO
BRASIL LTDA - CNPJ: 33.051.491/0001-59

AUTORIZ/MS: 1001629 - EXPEDIENTE(s): 0419488/18-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Citotoxicos) (Granel):
Capsulas Moles

Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0057-73 -
AUTORIZ/MS: 2200003

ENDERECO: ST STRC, Trecho 2, Conjunto F, Lote 1

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF EXPEDIENTE: 1952482/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Envase.

EMPRESA FABRICANTE ANDERSONBRECON INC.
ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS
(IL) 61109 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A.0033

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA -
CNPJ: 33.247.743/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 1959295/17-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria;
Embalagem secundaria): Cpsulas Moles

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0021-
62 - AUTORIZ/MS: 2200003

ENDERECO: VIA DA PENETRACAO 1, 890
MUNICIPIO: SIMOES FILHO - UF: BA -
1002911/15-7 . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Envase

EXPEDIENTE:

Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0030-53 -
AUTORIZ/MS: 2200003

ENDERECO: AV JOAO PINHEIRO N 3515

MUNICIPIO: POCOS DE CALDAS - UF: MG - EXPEDIENTE:
0344158/18-0 . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: envase

GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 33.408.105/0001-33 - AUTORIZ/MS: 1020190
ENDERECO: VPR3 QUADRA 2A, MODULOS 32/35

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO EXPEDIENTE: 2314540/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Solugdes; Suspensdes
Solidos nao estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos
Revestidos

Semissolidos ndo estéreis: Cremes; Pastas; Pomadas

Solidos nao estéreis (Cefalosporinicos): Pos

Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS
SA.

ENDERECO: RUE DE L'INSTITUT, 89, B-1330 RIXENSART -
PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO: A.0271

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDACAO OSWALDO CRUZ -
CNPJ: 33.781.055/0001-35

AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 2101442/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Embalagem primaria; Granel):
Pos Liofilizados

Produtos estéreis (Embalagem primaria): Suspensdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

NTE: AVARA AIKEN PHARMACEUTICAL

SERVICES, INC.

ENDERECO 65 WINDHAM BOULEVARD, AIKEN, SOUTH
CAROLINA (SC) 29805 - PA[S: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
- CODIGO UNICO: A.0900

EMPRESA  SOLICITANTE: MAPPEL INDUSTRIA DE
EMBALAGENS S.A. - CNPJ: 01.233.103/0001-64
AUTORIZ/MS: 1034806 - EXPEDIENTE(s): 1455217/17-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nédo estéreis (Granel): Pastilhas
EMPRESA FABRICANTE: IMMACULE LIFESCIENCES PVT.
LTD.

ROAD,
INDIA -

ENDERECO: VILL. THANTHEWAL, ROPAR
NALAGARH, DISTT SOLAN H.P, INDIA - PAIS:
CODIGO UNICO: A.1226 R
EMPRESA SOLICITANTE: DR. REDDYS FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA - CNPJ: 03.978.166/0001-75

AUTORIZ/MS: 1051431 - EXPEDIENTE(s): 0482885/18-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

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

pelo codigo 05312018072300102

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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