MEDILAR - CERTIFICADO BOAS PRATICAS DE
DISTRIBUIGAO E ARMAZENAMENTO

DIARIO OFICIAL DA UNTAO - suplemento

ISSN 1677-7042 N2 169, segunda-feira, 2 de setembro de 2019

ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)

ALLIERBRASIL AGRO LTDA / 02.850.049/0001-69

DELTA 25 EC

25351.585296/2011-50 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
821024/11-1

RESOLUGAO - RE N2 2.442, DE 29 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Toxicologia, Substituto, no uso das atribuices que lhe
confere o art. 149, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Reprovar os atos de avaliagdo toxicolégica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a Decisdo Judicial proferida nos autos da Agdo Ordindria n? 1007522-
85.2017.4.01.3400, 142 Vara Federal Civel/SIDF que determinou que a Anvisa procedesse a
avaliagdo toxicoldgica do produto INT-00115-HC TECNICO.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicolégica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos orgdos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)

INTERPROD REGISTRO DE PRODUTOS LTDA. / 00.856.921/0001-50
INT-00115-HC TECNICO

25351.987048/2016-46

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 1534414/16-2

RESOLUGAO - RE Ne¢ 2.443, DE 29 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Toxicologia, Substituto, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 149, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Reprovar os atos de avaliagdo toxicologica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a Decisdo Judicial proferida nos autos da Ag¢do Ordinaria n2 1007153-
23.2019.4.01.3400, 82 Vara Federal Civel/SIDF que determinou que a Anvisa procedesse a
avaliagdo toxicoldgica do produto CLOMAZONA 500 EC CROPCHEM.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos orgdos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNP)

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)

CROPCHEM LTDA / 03.625.679/0001-00

CLOMAZONA 500 EC CROPCHEM

25351.038225/2018-17

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0051803/18-4

RESOLUGAO - RE Ne¢ 2.444, DE 29 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Toxicologia, Substituto, no uso das atribuicGes que lhe
confere o art. 149, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Aprovar, no ambito da Anvisa, a avaliagdo de residuos dos produtos
agrotdxicos, componentes e afins, conforme anexo.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 6rgdos responsaveis
pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislacdo vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNP)

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)

ADAMA BRASIL S/A / 02.290.510/0001-76

NIMITZ EC

25351.819358/2016-73 )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 1216752/18-8

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

BENEVIA

25351.466385/2011-58 )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0246659/19-2

IHARABRAS S.A INDUSTRIAS QUIMICAS / 61.142.550/0001-30

RIPER

25351.755971/2009-92 ) i

5008 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE FORMULACAO, 1041877/18-6

NUFARM INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A / 07.467.822/0001-26
KROMO 250 WG

25351.445784/2005-65 ) B

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0066691/19-7
PISTOL

25351.112716/2012-53

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0066624/19-7

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. /
02.974.733/0001-52

SANFLY

25351.133073/2015-97 )

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0218811/19-7

sperto

25351.688619/2015-68 )

5021 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE DOSE PARA MAIOR NA APLICACAO,
0031314/19-6

VECTORCONTROL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGROPECUARIOS LTDA /
71.691.463/0001-95

BAC-CONTROL MAX WP

25351.413070/2015-78 |

5047 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE MODALIDADE DE APLICAGAO,
0225852/19-8

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.404, DE 29 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa constante no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagado.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA: SILVESTRE LABS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 33.019.548/0001-32 -
AUTORIZ/MS: 1018365

ENDERECO: AVENIDA CARLOS CHAGAS FILHO, 791, FUNDACAO BIO RIO, CIDADE
UNIVERSITARIA

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0056652/19-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos n3o
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

RESOLUGAO-RE N2 2.405, DE 29 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos,
resolve:

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA: EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 06.234.797/0012-20
- AUTORIZ/MS: - AE: 1230921

ENDERECO: RUA 11, N2 24, QUADRA 34 LOTE 1/14

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0229765/19-5

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

RESOLUGAO-RE N2 2.406, DE 29 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

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

Art. 12 Conceder as Empresas constantes no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: PRASFARMA, S.L. ) } .
ENDERECO: CALLE SANT JOAN 11-15, 08560, MANLLEU, - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO:
A.0509

EMPRESA SOLICITANTE: BAXTER HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 49.351.786/0001-80
AUTORIZ/MS: 1006839 - E)(PEDIENTE(S): 0212§86/19—0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Citotoxicos): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: RECORDATI RARE DISEASES .
ENDERECO: ECO RIVER PARC 30 RUE DES PEUPLIERS, NANTERRE, 92000 - PAIS: FRANCA -
CODIGO UNICO: A.1373 i

EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79

AUTORIZ/MS: 1171267 - E)SPEDIENTE(S): 0492334/19-1

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

EMPRESA FABRICANTE: ATLANTIC PHARMA - PRODUCOES FARMACEUTICAS, S.A. )
ENDERECO: RUA DA TAPADA GRANDE, N2 2, ABRUNHEIRA, SINTRA, 2710-089 - PAIS:
PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.0885

EMPRESA SOLICITANTE: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. -
CNPJ: 61.082.426/0002-07

AUTORIZ/MS: 1078177 - EXPEDIENTE(s): 1346380/19-2
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019090200080

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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