INFORMACOE SOBRE O DOCUMENTO

Protocolo: Data da Entrada:
25352699645201619 31/03/2016
Tipo de Documento:

Processo

MN? de Expediente:

1438016/16-1

Interessado:
60.318.797/0001-00 - ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

Assunto:

1464 - MEDICAMENTO NOVO - Renovacao de Registro de Medicamento Novo

MN? de Conhecimento:
201603300877PR
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PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:
AstraZeneca do Brasil Ltda.

CNPJ:

60.318.797/0001-00

Identifique a Modalidade de Petigao: N° do Processo: (Somente para petigao secundaria)
[] Petigao Primaria X Peticdo Secundaria 25000.019711/94-32

Cdédigo e Assunto de Petigdo: (utilizar codigo e assunto existentes na tabela do peticionamento eletrdnico no sitio eletrénico da ANVISA,
quando couber)

1464 - MEDICAMENTO NOVO - Renovagdo de Registro de Medicamento Novo

N° de folhas apresentadas neste ato: (Excluidaestafoina | N° do Expediente : (Preenchimento Exclusivo da Anvisa)
de rosto)

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:

GGMED / GEPRE

Observagées:
Produto: SELOZOK (succinato de metoprolol)

Assunto: 1464 - MEDICAMENTO NOVO - Renovacio de Registro de Medicamento Novo
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‘ Pr i
'_' l'—' de Vigilancia Sanitaria esencial
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Responsével: Wilson Batista Pinheiro

Renata Bessa Siqueira Correa

Representante Legal

Cotia, 16/03/2016 Yunedz, RS Qo
Local e data Nome do Responsavel Legal ou Assinatura do Responsavel Legal ou

Representante Legal Representante Legal

Versdo 1.1 24/06/2004



DOCUMENTO 02

Formularios de peticao FP1 e FP2 devidamente
preenchidos

000007



MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANGIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAO - 1

.ﬂIDENTIFFCACAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V. S,

PRODUTO

B 'NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM

01 2|5|o|o[o|o[1]9|7]1[1]9|4Is|2,

FORMULARIOS
ANEXOS

PROT, (DIA / MES / ANO)

II'I

(PRODUTO) e (APRES )

C JDADOS DA EMPRESA

DETENTORA

04 ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA.

NUMERO AUTORIZAGAQ | CADASTRO

| 1 [1]o]1ys]1]8] 1

06 |

ICEDENTE (CONF. DOCTO. DE CESSAQ LEGAL VALIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS)

NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO

| L] | |

D JDADOS DO PRODUTO

CLASSE TERAPEUTICA / CATEGORIA

VENCIMENTO (MES / ANO)

08 ‘ ]o|3|o|5[o]1|4] BETABLOQUEADORES SIMPLES ] 1|1|2[ 1]
NOME DO PRODUTO
sule[c|i[n]|a|T|o] |o|e| |m|e|T|o[r|R[o|L[o]|L]| | bl | ]
" IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIl
[E [REFERENCIA DO SMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS)
EMPRESA DETENTORA
11 |
NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO
12 l l ]
F JDADOS RELACIONADOS A FORMULA
14 N°| 15 F Fisica/ 16 COMPONENTES DA FORMULA 17 CODIGODADCB 18 19 20 UNID. DE
DA| FARMACEUTICA TIPO CONCENTRACAO _|DEMONSTRACAC
APRES B
VJUUU G
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¥ §DADOS RELACIONADOS A FORMULA {CONTINUAGAO)
14 Ne| 1B F.FISICA/ 16 COMPONENTES DA FORMULA 17 CODIGODADCB. 18 19 20 UNID. CE

pal FARMACEUTICA TIPG CONGENTRAGAO | DEMONSTRAGAD
APRES. QUANT. ! VOLUME DA FORMULA




MINISTERIO DA SAUDE _AJIDENTIFICA(;AO PO DOGUMENT® (USQ DO ORGAD DEV. 8. )

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAQ -2

APRESENTACAD
r; NUMERO DO PROCESSC DE ORIGEM PROTOCOLO(DiA.’MéS ! ANGC) NUMERG DEAPRESENTACOES
21s]ofololalslslzalaislafsle] | | @ L1 lolilm Leallitd

—_—
G IMPCRTANTE
AS PETIGOES RELACIONADAS AQS PROCEDIMENTOS AUTOMATICO E SUMARISSIMO SOMENTE SERAO DEFERIDAS CASO

NAQ DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETIGOES VINCULADAS A CUTROS PROCEDIMENTOS { SUMARIQO OU ESPECIAL )

H |ASSUNTOS DA PETICAO (CODIGOS E DESCRICAQ)

MEDICAMENTO NOVO -
o1 Renovagédo de Registro de 02
1| 4| 6| 4 |Medicamento Novo | | |

03 04
T [DADOS DO T ABRICANTE
FABRICANTE NUMERO AUTORIZAGCAO / CADASTRO
[22] ASTRAZENECA AB (Girtunaviigen) | [=] | | | ||| |
MUNICIPIO DE FABRICAGAQ UF DE FABRICAGAD CODIGO MUNICIPIO

[2] SODERTALJE - SUECIA | [as] | I | [25] | L1

J |DADCS DE APRESENTAGAC

NUMERQ DE REGISTRO 28 DESTINAGAC DO PRODUTD
zvl 1 | 1 | 6| 1 | 8 l 0| DI 7| 7| 0] 0 | 4| 1 i INSTITUCIONAL INDUST.IPROFISSIONAL
TEMPO DE VALIDADE COMERCIAL E@RESTRITOA HOSPITAIS

m 3 [ 6| | | ™ IDIAS ou MESES ou ANOS

NOME DO PRODUTO

s|ulc|c| 1|n[a[T]o| |ple| [m|e|T|ojr|Rloftjoft] || || []]
| 11

|
(=] Lot e ety I

NUM. DA APRESENTAGAC NA FORMULA

|
| |

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA

=] spejLfofziol | [ | L1111l tL] @ [o]o]1

R meouro | 215] |[M[G| [clo/m [RIE[V] [Li1[B] |clolNIT| |c|T] |FIRL |P|L]AlS]
(2] olelel Ix| el | L L L L L L Lttt ettt

FORMA FiSICA / FARMACEUTICA
[3_41 1]o0]1]6]o0]1 | COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO CONTROLADA

RESTRIGAC DE USO / VENDA CUIDADOS DE CONSERVAGAO
CONSERVAR EM TEMPERATURA
o AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15
[35] 1] 2|SOB PRESCRIGAQ MEDICA [] -| -[0] 3]E 30 GRAUS C)
ACONDICIONAMENTO | EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA
l: 0/4]|2]s |FRASCO PLASTICO OPACO ’: 1] 7| 5|CARTUCHO DE CARTOLINA

0010



L }TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagbes aqui prestadas (inclusive pela
Descrigéo dos Componentes da Férmula e das Apresentagées em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagbes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda.

DW.Q&%N&LV

Renata Bessa Siqueira Correa
Representante Legal

AstraZeneca do Brasil Ltda,

Thalita Vieira Molinari
Farmaceéutica Co-Responsavel CRF 77.768




MINISTERIO DA SAUDE A _|IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.S )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANGIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAO - 2

APRESENTAGCAO

‘E NUMERC DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA / MES / ANO ) NUMERO DE APRESENTAGCOES

[ol2[sloloolo]1]s|7]1]1]s]a]3]2] il m L]y

[ ————— e e

G IMPORTANTE

AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICO E SUMARISSIMO SOMENTE SERAO DEFERIDAS CASO
NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ({ SUMARIO QU ESPECIAL )

H_|ASSUNTOS DA PETICAO (CODIGOS E DESCRIGAOQ)

MEDICAMENTO NOVO -
01 Renovagao de Registro de 02
1 I 4] GJ 4 |Medicamento Novo ] |

03 04

| | [ ]|

| |DADOS DO FABRICANTE

FABRICANTE NUMERO AUTORIZAGAQ / CADASTRO
[ 2] ASTRAZENECA AB (Gértunaviigen) | [=] l ] | ]| ]
MUNICIPIO DE FABRICAGAO UF DE FABRICAGCAD CODIGO MUNICIPIO

[24] SODERTALJE - SUECIA | [2s] , | l [26] ‘ [ ] ]

J_|DADOS DE APRESENTACAO

NUMERO DE REGISTRO 28 DESTINAGCAO DO PRODUTO

E-] , 1 , 1| 6] 1|8 , 0] 0| 7' 7 l D, 0 l 5' 1 l INSTITUCIONAL tNDUST / PROFISSIONAL
TEMPO DE VALIDADE COMERC:AL aesmno AHOSPITAIS
F] 3 [ 6 | I 01 IDIAS ou MESES ou ANOS

NOME DO PRODUTO s U|C|C|'INIA|TIO| lDlE, ‘M‘EITlolP[RIOILIOIL]

LIl
(=] lllllllllllllllllllllllllllllllll

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NUM. DA APRESENTACAO NA EORMULA
(2] S|E[L[ojz|ojk] | | | | [ [ [ ||| [ | ’ B 'Glﬂl1
APRESENTAGAO

boproouto | 2| 5] |M| G [c|o| M| |R|E| V] [L]1]B] [C|O|N| T| |c]|T] |F|R] |P|L|A]S]

[] OlPlCllelleIIIIIHIIIIIIIIIllllllllll

FORMA FISICA / FARMACEUTICA

[sa]1]0]1]6]0]1 l COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO CONTROLADA

RESTRIGAO DE USO / VENDA CUIDADOS DE CONSERVAGAO

CONSERVAR EM TEMPERATURA
AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15
E 30 GRAUS C)

0|3

[ss] 1] 2|S0B PRESCRIGAO MEDICA [Zl -] -

ACONDICIONAMENTO | EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA

[0

CARTUCHO DE CARTOLINA

|

4|2 , 6 |FRASCO PLASTICO OPACO i

1000



L |TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagbes aqui prestadas ( inclusive pela
Descrigdo dos Componentes da Férmula e das Apresentagdes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagdes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigao.

AstraZeneca do Brasil Ltda. .
AstraZeneca do Brasil Ltda.

P B S L0 s
Renata Bessa SiqueiraCorrea (}Vm

i | S A ”
Representante Legal Thalita Vieira Molinari
Farmacéutica Co-Responsavel CRF77.768




MINISTERIC DA SAUDE A IIDENTlFICAC.ﬁO DO DOCUMENTO (LSO DO GRGAODEV §.)
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAQ - 2

APRESENTAGAC
B NUMERQ DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA / MES / ANO } NUMERO DE APRESENTAGOES
Galzlslololofolalslzalslslalale) |l @ L1l il m Liglly]

P —
G IMPORTANTE
AS PETIGOES RELACIONADAS AOQS PROCEDIMENTOS AUTOMATICO E SUMARISSIMO SOMENTE SERAC DEFERIDAS CASO
NAO DEPENCAM DO DEFERIMENTC DE PETIGOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS (SUMARIO OU ESPECIAL ).

H_|ASSUNTOS DA PETICAQ (CODIGGS E DESCRIGAQ)

MEDICAMENTO NOVO -
o1 Renovagao de Registro de 02
1 | 4[ 6] 4 |Medicamento Novo | | |

03 04

[ 1] | i |

! ]DADOS DO FABRICANTE

FABRICANTE NUMER{O AUTORIZAGAQ / CADASTRC

[ 2] ASTRAZENECA AB (G4rtunavigen) | [=] l l [ || | ‘
MUNICIPIO DE FABRICACAOD UF DE FABRICAGAD CODIGO MUNICIPIO

[4] SODERTALJE - SUECIA | [as] ’ | | [26] | | ][]

J |DADQS DE APRESENTAGAO

NUMERO DE REGISTRO 28 DESTINACAQ DO PRODUTO

m l 1 l 1 | 6| 1 I 8 l 0[ 0| 7| 7| D| 0 | 6‘ 8' INSTITUCIONAL INDUST,.'PROF!SSIONAL
TEMPC DE VALIDADE COMERCIAL RESTRITO A HOSPITAIS
m 3 6] ‘ | 01 [DIAS OU MESES o]l ANOS

NOME DO PRODUTO

sjule[c[t|nja[T|o| |ole| |mje|T|o|P[Rjot|o[t] | | || []]]]]
(] L L P e bt g

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NUM. DA APRESENTACAO NA FORMULA
] sleftlolziolk] | [ [ 111111l 1L] @ oo
APRESENTAGAG

vorroouto  |2|5] [M|G| [c|ojm] [RJE|vV| |L|1[B] [¢|O[N[T| |c|T] [B|L] |A|L] | |
n plulals| [iinlel Ixl [alo] L L L Ll L1t Tl

FORMA FISICA / FARMACELTICA

[sa{1]0]1]6]0]1 | COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO CONTROLADA

RESTRICAQ DE USO / VENDA GUIDADOS DE CONSERVAGAQ

CONSERVAR EM TEMPERATURA
AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15

[3:] 1| 2|SOB PRESCRIGAC MEDICA [] -] -| 0] 3]E 30 GRAUS C)
ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA
’— IBLISTER DE ALUMINIO PLASTICO

w|0[1]2]4]iNncoLor ls_a 1 | 7| 5 |CARTUCHO DE CARTOLINA




L ]TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagbes aqui prestadas (inclusive pela
Descrigdo dos Componentes da Férmula e das Apresentagdes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificages deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda. AstraZeneca do Brasil Ltda.
> ( hr@rtonr
Renata Bessa Siqueira Correa T!“"‘-",t% V;?.‘fa MOE|DR%T;7 768
Representante Legal Farmacéutica Co-Respansavel C i




MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAD - 2

APRESENTAGCAD

_AJlDENTIFICAcAo DC DOCUMENTC (USO DO ORGAODE V. 8.}

lB_ NUMERQ DO PROCESSO DE ORIGEM

Cel2lsloloolo]1]e]7] ] 1]s]4] 3] 2]

PFROTOCOLO { DIA 7 MES f ANO )

]

L =

NUMERQ DE APRESENTAGOES

Ll

———
e IMPORTANTE

AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICO E SUMARISSIMO SOMENTE SERAQ DEFERIDAS CASO
NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE FETIGOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS ( SUMARIO OU ESPECIAL )

H |ASSUNTOS DA PETIGAD (CODIGOS E DESCRICAQ)

MEDICAMENTO NOVO -
01 Renovagio de Registro de
1 | 4| 6 l 4 |Medicamento Novo

a3

L[ |

092

04

I [DADQS DO FABRICANTE

FABRICANTE

[22] ASTRAZENECA AB (Gartunavigen)

| =

NUMERQ AUTORIZAGAD / CADASTRO

Ll

MUNICIPIO DE FABRICAGAQ

o]

SODERTALJE - SUECIA

UF DE FABRICAGAQ

| = ||

CODIGO MUNICIRIO
[ 111

[z]

J |DADDS DE APRESENTACAC

NUMEROD DE REGISTRO

28 DESTINAGAQ DO PRODUTO

[=]

1|1I61118|0|0I7I7|OIo!8‘4|

TEMPQ DE VALIDADE

B

INSTITUCIONAL

COMERCIAL
3] 6' I | o lnms ou MESES ou ANOS

NOME DO PRODUTO

slujclefr[n[a[T|o| |p|E| [m|E[T|o|P|R{O|L]O]

INDUST I PROFISSIONAL
RESTR!TO A HOSPITAIS

B

Lt e

L[]
| |

L]
I HEEEEEE

COMPLEMENTQ DO NOME QU MARCA

NUM. DA APRESENTAGAD NA FGRMULA

lo]of

[=] sjE|L(ojziolk] | | [ [ L i Ll L L1t [
e romeora | 2]5]_|mMl| |clolm| [RIE[v] L|t|BL LclolN[T] Je[T] |BlL] |A[L] | |
[52] Pluals] [e[nle]l Ix] J2fol | [T 1L LMLt

FORMA FISICA / FARMACEUTICA

B

1]oj1]6]0]1 ' COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO CONTROLADA

RESTRICAQ DE USO /VENDA

[=s] 1] 2|SOB PRESCRIGAO MEDICA

CUIDADOS DE CONSERVACAQ

CONSERVAR EM TEMPERATURA
AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15
E 30 GRAUS C)

[os] -1 -

0|3

ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA

l_ BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO
a7l 0 4|INCOLOR

12

EMBALAGEM EXTERNA

[s]4]

7| 5}CARTUCHO DE CARTOLINA

001 s




ke |TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui prestadas ( inclusive pela
Descrigdo dos Componentes da Férmula e das Apresentagtes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagbes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda.
AstraZeneca do Brasil Ltda.

Lusid OF Lo /}\/sdb\mu\:
Renata Bessa Siqueira Correa . s : -
Representante Legal Thalita Vieira Molinari

Farmaceéutica Co-Responsavel CRF 77.768




AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAD - 2

MINISTERIO DA SAUDE LlIDENTIFICAGAO DO DOCUNMENTC (USO DO GRGAQDEV. §.)

APRESENTAC-;\O
B NUMERO DO PROCESSG DE ORIGEM PROTGCOLO (DIA ¢ MES / ANO } NUMEROQ DE APRESENTAGOES
Galzlslofololols]slzllslelelalel | | @ L1l 1l i) m Loillin]

G IMPORTANTE
AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICO E SUMARISSIMO SOMENTE

NAQ DEPENDAM DC DEFERIMENTO DE PETIGOES VINCULADAS A OUTRGS PROCEDRIMENTGS

SERAC DEFERIDAS CASO
{ SUMARIO OU ESPECIAL ).

H_|ASSUNTOS DA PETIGAG (CODIGOS E DESCRICAQD)

MEDICAMENTO NOVO -
] Renovagdo de Registro de 02
1 | 4| 6 l 4 |Medicamento Novo I l I

03 04

L1 L[|

1 IDADOS DO FABRICANTE

NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO

FABRICANTE

[2] ASTRAZENECA AB (Grtunavégen) | [=] ENENEE
MUNICIP|O DE FABRICACAQ UF DE FABRICAGAD CODIGO MUNICIFIO

[2] SODERTALJE — SUECIA | [=] | 1] [2s] L1 |

J |pADOS DE APRESENTAGAG

m 1|1161118l0|0|7|7|0|0|9I2! INSTITUCIONAL
TEMPO DE VALIDADE COMERCiAL

m 3 I 6 | I o1 'DIAS ou MESES ou ANOS

NOME DO PRODUTO

slu[c|c[1]N]A|T|o] ||| |M|E|T]o|P|R]O|L|O]

NUMERC DE REGISTRO 28 DESTINAGAQ DO PRODUTO

INDUST. I PROF{SSIONAL
RESTRITO AHOSPITAIS

[=] HENEE RN

L]
| | |

L1
[ ] NEEENN

COMPLEMENTO 00 NOME OU MARCA

NUM. DA APRESENTAGAQ NA FORMULA

] slelLlolziol] | | | | [ 111111 Ll] @ [oo]

e oemonro | 251 (MI6[ [clolm] |RIEIV] |L]1[8] [clolN[T] Lelt| (alL] [alL] | |
[3] Plcfals] JuInjel gx[ ffel J VUL L LL L L L LYt

FORMA FISICA / FARMAGEUTICA

Ia_a' 1]o0]1]6|o0]1 ] COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO CONTROLADA

RESTRICAC DE USO / VENDA CUIDADOS DE CONSERVAGAC

CONSERVAR EM TEMPERATURA
AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15

[55] 1] 2|SOB PRESCRICAO MEDICA | -] -]0]3!E30GRAUS C)
ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM FRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA
’— ’BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO

wlof1 214 INCOLOR E 1] 7| 5|CARTUCHO DE CARTOLINA

Y0




L ITERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagées aqui prestadas (inclusive pela
Descrigdo dos Componentes da Férmula e das Apresentagbes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagbes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda.
AstraZeneca do Brasil Ltda.
Nrsissarn
I R
Thalita Vieira Molinari
Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77.768

| k. S Correc

Renata Bessa Siqueira Correa
Representante Legal




MINISTERIO DA SAUDE A IIDENTIFICAGAO DG DOCUMENTG (Uso po ORGAODEV 5.3
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFGRMAGOES DE VIGILANGIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAD - 2

AFRESENTACAO
B NUMERO DO PRQCESS0 DE ORIGEM FROTUCOLO {DIA ¢ MES ¢/ ANC ) NUMERO DE APRESENTAC@ES
[el2lsiofololo]1]ef7] 1]1]s[afs]s] @ Lillilm | 11

e ————
G IMPORTANTE

H JASSUNTGS DA PETICAC (CODIGOS E DESCRICAQ)
MEDICAMENTO NOVO -

01 Renovacgdo de Registro de 02

1 4] 6 I 4 |Medicamento Novo l__[ l ]

NENE "L

| |DADOS 0O FABRICANTE

FABRICANTE NUGMEROQ AUTORIZAGAQ / CADASTRO
[2] AsTrAZENECA AB (Gértunaviigen) [ [=] ’ [ AN l l
MUNICIPIO DE FABRICACAQD UF DE FABRICACAQ €ODIGO MUNICIPIO

[2¢] SODERTALJE - sugcia | [=] | 1] [z] L1 |

J |DADOS DE APRESENTACAQ

2

NUMERO DE REGISTRO 28 DESTINAGAQ DO FRODUTO

E’ , 1 , 1 ] 6[ 1 ’ 8 ’ 0[ Ol 7' 7, 0[ 1 '4] 9, INSTITUCIONAL INDUST..’PROFISSIDNAL
TEMPO DE VALIDAGE COMERCIAL RESTRITO A HOSPITAIS
Es_l ‘ 3] 6! DIAS ou MESES ou ANOS

NOME BO PRODUTO

s]ulefe] 1 [nja[T|o| |o[gl [M{E|7]o|P|R|o[L|ofL] AN NEEN
[x] lllllllllllllllllllllllHIIHHH

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NUM. DA APRESENTACAO MA FORMULA

0 SlElLlolzlold | 1| 1111 ] @ lofo]
e oure | 2 5|_IMIG| |clolm| |RiE[v] |i]i[s] lcloINT| JeiT| [Ble] [aju | |
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L |TERMO DE RESPONSABILIDADE

solicitado através desta Peticao.

R BS QoM

AstraZeneca do Brasil Ltda.

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui prestadas ( inclusive pela
Descrigéo dos Componentes da Formula e das Apresentagbes em An
nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagbes deste, tenhamos

exo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

AstraZeneca do Brasil Ltda.

: OAN

Renata Bessa Siqueira Correa
Representante Legal

~ Thalita Vieira Molinari
Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77.768
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MINISTERIO DA SAUDE _AJIDENTIFICACAD DO DOCUMENTO (USO DO ORGAODE V. S, )

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANGIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAO - 2
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L [TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informacgdes aqui prestadas (inclusive pela
Descrigio dos Componentes da Férmula e das Apresentagdes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,
nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagdes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

¢ do Brasil Ltda.
AstraZeneca AstraZeneca do Brasil Ltda.
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Ressa Siqueira Correa P T . .
Renatgenrgs.&?nta%e Legal Thalita Vieira Molinari
’ d Farmacéutica Co-Responsave! CRF 77.768




MINISTERIO DA SAUDE LIIDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V. 8. 3

AGENCiA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANGIA SANITARIA

FORMUIARIO DE PETICAC - 2
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L ]TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui prestadas (inclusive pela
Descrigéo dos Componentes da Férmula e das ApresentagBes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,
nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagées deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

il Ltda.
AstraZeneca do Bras AstraZeneca do Brasil Ltda.
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AGENGIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAG OES DE VIGILANCIA SANITARIA
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L ITERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagGes aqui prestadas ( inclusive pela
Descrigdo dos Componentes da Férmula e das Apresentagbes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabivels, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagées deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda. AstraZeneca do Brasi| Ltda.
Dok 8BS lar | ’}MMM
Renata Bessa Siqueira Correa & T_halfta Vieira Molinari
Representante Legal armacéutica Co-Responsave| CRF 77.768




MINISTERIO DA SAUDE A HDENTIFICAGAD DO DOCUMENTO (USC DO CRGAD DE V. § )
AGENCIA NAGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGGES DE VIGILANCIA SANITARIA
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k |TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui prestadas (inclusive pela
Descrig@o dos Componentes da Férmula e das Apresentagées em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabivels, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagées deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda.

AstraZeneca do Brasil Ltda.
Quuct. £ omre- : ¢
Renata Bessa Siqueira Correa (}V\D‘*"W
Representante Legal

Thalita Vieira Molinari
Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77




MINISTERIO DA SAUDE A IIDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAODE V. §. )

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA
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L iTERMO DE RESPONSABILIDADE

nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade)
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda.
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_bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,
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AstraZenecado Brasil Ltda.
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ha olinari
Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77. /¢ =




MINISTERIO DA SAUDE A ,IDENTIF!CACAO DO DOCUMENTO (USO DO GRGAC DE V. s

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANGIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAO - 2
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L lTERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui prestadas ( inclusive pela
Descricao dos Componentes da Férmula e das Apresentagbes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,
nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagdes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda. AstraZeneca do Brasil Ltda.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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L ITERMD DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagées aqui prestadas (inclusive pela
Descrigdo dos Componentes da Férmula e das Apresentagdes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,
nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificages deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

; AstraZeneca do Brasi
AstraZeneca do Brasil Ltda. ‘ ; il Ltda.
. ‘-I."ﬁ"-ﬂ. (}Mi(‘o\)\N
Lot SS oures Thalita Vieira Molinari
Renata Bessa Siqueira Correa Farmacéuticn Co-Responsavel CRF 77, /e
Representante Legal




MINISTERIO DA SAUDE A |IDENTIFICAGAOQ DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V. S. )

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAO - 2

APRESENTACAQ
B NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA / MES / ANO ) NUMERO DE APRESENTACOES
[alzlslololofolslsirialaslalslzl | | @ Lol il m liilliy]
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AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICO E SUMARISSIMO SOMENTE SERAO DEFERIDAS CASO

NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS (SUMARIO OU ESPECIAL )
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L ITERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui prestadas (inclusive pela
Descrigdo dos Componentes da Férmula e das Apresentagdes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,
nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagdes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

il Ltda.
AstraZeneca do Brasil Ltda AstraZeneca do Brasil Ltda.

"

D e RS 0o mipe jvxm ORAAY
Renata Bessa Siqueira Gorrea Thalita Vieira Molinari
Representante Leg Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77 /¢ 5

TARIA




MINISTERIO DA SAUDE A 'lDENT!FICACAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAODE V. 8. )

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAO - 2

APRESENTACAD
lB NUMERO DO PROCESSO DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA / MES / ANO ) NUMEROQ DE APRESENTACOES
[olz2lslofofofo]1]s|7|slslslalslo| | | m_ |1l 1lilm Liilliy]

G IMPORTANTE
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L ITERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagtes aqui prestadas ( inclusive pela
Descrigdo dos Componentes da Formula e das Apresentacies em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,
nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificages deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda.

A /}\,MW
Runuke 8BS earces Thalita Vieira Molinari

Renatgsp$§§3n§;gtgeuéggorrea Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77.7¢

AstraZeneca do Brasil Ltda.




MINISTERIO DA SAUDE A l!DENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO CRGADDEV § )

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAG - 2

APRESENTAGAO
WB NUMERG DO PROCESSO DE ORIGEM FROTOCOLO (DIA / MES / ANO ) NUMERO DE APRESENTAGOES
[lelslofolofolalsfrlalslslafalz] | | @[l lm ool

————
G IMPORTANTE
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m 3 l 6 l | | o1 IDIAS ou MESES ou ANOS

NOME DO PRODUTO
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[s]1]0]1]6]) 0]t ‘ COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO CONTROLADA
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L ITERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagées aqui prestadas ( inclusive pela
Descricdo dos Compenentes da Férmula e das Apresentagbes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagdes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda. AstraZeneca do Brasil Ltda.
Renata Bessa Siqueira Correa Thalita Vieira Molinari

Representante Legal Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77.7:




MINISTERIC DA SAUDE _iJIDENTIFICACAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAD DEV. S,

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETICAD - 2

APRESENTAGAC
B NUMERO DG PROCESSC DE ORIGEM PROTGCOLO (DIA / MES / ANOG ) NUMERO DE APRESENTAGGES
[olzlsolololols|siolabstsialsial || @ |1 [ [ ] m | )] ])]
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G IMPORTANTE
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I [DADOS DO FABRICANTE
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FORMA FISICA / FARMACEUTICA

51 1j0]1]6jo0]1 ’ COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO CONTROLADA

RESTRIGAQ DE USC / VENDA CUIDADOS DE CONSERVAGAC

CONSERVAR EM TEMPERATURA
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b lTERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagfes aqui prestadas ( inclusive pela
Descrigao dos Componentes da Férmula e das Apresentagdes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,
nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagdes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigao.

AstraZeneca do Brasil Ltda.
AstraZeneca do Brasil Ltda.

.

R oe BES oot /W

Renata Bessa Siqueira Correa . = —
Representante Legal Thalita Vieira Molinari
Farmacéutica Co-Responsavel CRF77.76




MINISTERIO DA SAUDE A IIDENTIF!CACAO 00 DOCUMENTS (USO DO ORGAODE V. § )

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIC DE PETIGAD - 2
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L ITERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagées aqui prestadas (inclusive pela
Descri¢éo dos Componentes da Férmula e das Apresentagées em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagdes deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda AstraZeneca do Brasil Ltda.
—_Ruwat: BS earda Thalita Vieira Molinari
Renata Bessa Siqueira Correa

Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77.768
Representante Legal




MINISTERIO DA SAUDE A IIDENTIFICA(;AO DO DOCUMENTO (LSO DO ORGAODE V. § }

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANGIA SANITARIA

FORMULARIC DE PETICAO - 2

APRESENTACAD
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ol Renovagao de Registro de 0z
1] 4]s [ 4|Medicamento Novo [ |

03 04

[ [ |

I IDADOS DO FABRICANTE
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L 1TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagées aqui prestadas ( inclusive pela
Descri¢io dos Compenentes da Férmula e das Apresentagdes em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,
nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagées deste, tenhamos
solicitado através desta Petigao.

AstraZeneca do Brasil Ltda.

AstraZeneca do Brasil Ltda. Gprirsearr

Thalita Vieira Molinari
8< Lme- Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77.768

Renata Bessa Siqueira Correa
Representante Legal
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AGENCIA NAC IONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SISTEMA DE INFORMAGOES DE VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE PETIGAO - 2

APRESENTAGAQ
B NUMERQ DO PROCESSC DE ORIGEM PROTOCOLO (DIA / MES / ANC ) N{IMERO OE APRESENTA{;OES
2l slofol ool 4]elzlalafslelstel | | @ Lololilm Liollinl

—_——
G IMPORTANTE
AS PETICOES RELACIONADAS AQS PROCEDIMENTOS AUTOMATICO E SUMARISSIMC SOMENTE SERAQ DEFERIDAS CASC

NAC DEPENDAM DO DEFERMENTO DE PETIGOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS { SUMARIO OU ESPECIAL ).

H |ASSUNTOS DA PETICAC (CODIGOS E DESCRICAO}

MEDICAMENTO NOVO -
o1 Renovagao de Registro de 02
1] 4| 6 I 4 |[Medicamento Novo ] | |
04

03

] IDADOS DO FABRICANTE
NUMERO AUTORIZAGAQ ! CADASTRO

FABRICANTE

(2| ASTRAZENECA AB (Girtunavigen) ][] l | | 1] l
MUNICIPIQ DE FABRICAGAC UF DE FABRICAGAD CODIGO MUNICIRIO
[24] SODERTALJE - SUECIA | [2] | | | [25] | [ |11

J |CADOS DE APRESENTACAG

NUMERC DE REGISTRO 28 DESTINAGAQ DO PROCUTO

m 1 | 1 | 6| 1 I 8| 0| 0| TI 7 | OI 2 | 2| 1 | INSTITUCiONAL INDUST ! PROFISSIONAL
TEMPO DE YALIDADE COMERCIAL RESTRITO AHOSPITAIS

m 3 | 8 | | | 01 |DIAS ou MESES ou ANOS

NOME 0O PRCOUTO

s|ule|c| 1|N|a|T|o| |oje| |mE|T|ofp|RloftjojL] | [ [ [ | []]]
N L 1|

] Lt {1 ] ]

NUM. DA APRESENTAGAO NA FORMULA

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA

5] sie[Liolzlolk] | | | L1 LI LLLl1L] = oo
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B plulals] [oinjel x| Isfzfof [ L LU LML L LI TLT]

FORMA FISICA / FARMACEUTICA

[aa]1]0]1]6]0]1 | COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERAGAO CONTROLADA

CUIDADOS DE CONSERVAGAD

RESTRIGAC DE USO { VENDA

CONSERVAR EM TEMPERATURA
o AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15
[3s] 1] 2 |SOB PRESCRICAO MEDICA [3s] -| -1 0] 3|E 30 GRAUS C)
ACCNDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EXTERNA
’— BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO
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L iTERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagées aqui prestadas ( inclusive pela
Descrigéo dos Componentes da Férmula e das Apresentagées em Anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se,

nos casos cabiveis, sua esterilidade e / ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificaces deste, tenhamos
solicitado através desta Petigéo.

AstraZeneca do Brasil Ltda.

Ru . 8BS QoL

Renata Bessa Siqueira Correa
Representante Legal

AstraZeneca do Brasil Ltda,

/}’I/\M.J;#CLAA.;
Thalita Vieira Molinari
Farmacéutica Co-Responsavel CRF 77.768






