SISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DE MERCADO DE MEDICAMENTOS
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA - EXECUTIVA

Relagao de Produtos que serdo decididos na Reunido da Secretaria - Executiva da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos SCMED.

Data da Reuniéo da Secretaria - Executiva: 12.11.2018

Razao Social Produto Apresentacado Principio Ativo b N2 Parecer
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1 |FRESENIUS KABI BRASIL LTDA Aminoven 10% Infant 100 MG/ML SOL INFUS FR VD TRANS X 1000 ML

taurina;
leucina;
acido malico;
glicina;
serina;
triptofana;
treonina;
acetiltirosina;
acetilcisteina; m PARECER N° 505 DE
arginina; 09/11/2018
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acetato de lisina;
histidina;
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fenilalanina;
isoleucina;
alanina;
L-METIONINA

2 |FRESENIUS KABI BRASIL LTDA Aminoven 10% Infant 100 MG/ML SOL INFUS CX 6 FR VD TRANS X 1000 ML

PARECER N¢ 125

3 |INSTITUTO BUTANTAN vacina raiva(inativada) 2,5 Ul PO LIOF INJ CT FR VD INC + SER DIL X 0,5 ML vacina raiva (inativada) CASO OMISSO (0311203) DE 08/11/2018

PARECER N¢ 125

4 |INSTITUTO BUTANTAN vacina raiva(inativada) 2,5 UI PO LIOF INJ CT 5 FR VD INC + 5 AMP DIL X 0,5 ML vacina raiva (inativada) CASO OMISSO (0311203) DE 08/11/2018

PARECER N¢ 125

5 |INSTITUTO BUTANTAN vacina raiva(inativada) 2,5 Ul PO LIOF SOL INJ CT 5 FR VD TRANS + 5 SER DIL X 0,5 Nvacina raiva (inativada) CASO OMISSO (0311203) DE 08/11/2018




PARECER N¢ 125

6 |INSTITUTO BUTANTAN vacina raiva(inativada) 2,5 UI PO LIOF SOL INJ CT 10 FR VD TRANS + 10 SER DIL X 0,{vacina raiva (inativada) CASO OMISSO (0311203) DE 08/11/2018
] _ PARECER N° 433
7 |ATIVUS FARMACEUTICA LTDA DPREV 7000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 4 colecalciferol i i B
. _ PARECER N° 433
8 |ATIVUS FARMAGEUTICA LTDA DPREV 10000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8 colecalciferol i i B
] _ PARECER N° 433
9 |ATIVUS FARMAGEUTICA LTDA DPREV 50000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8 colecalciferol i i B
_ PARECER N° 429
10 [EMS SIGMA PHARMA LTDA BRAMICAR 40 MG COM CT BL AL AL X 10 telmisartana v i —
_ PARECER N° 429
11 [EMS SIGMA PHARMA LTDA BRAMICAR 40 MG COM CT BL AL AL X 30 telmisartana v i —
_ PARECER N° 429
12 [EMS SIGMA PHARMA LTDA BRAMICAR 80 MG COM CT BL AL AL X 10 telmisartana v i —
_ PARECER N° 429
13 [EMS SIGMA PHARMA LTDA BRAMICAR 80 MG COM CT BL AL AL X 30 telmisartana v i —
14 |VITAMEDIC INDUSTRIA FARMAGEUTICA LTDA secnidazol 1000 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2 secnidazol vi (FE)ASEGE;ES? KA
15 |VITAMEDIC INDUSTRIA FARMAGEUTICA LTDA secnidazol 1000 MG COM REV GT BL AL PLAS INC X 4 secnidazol vi (FE)A326E£?2E3? KA
16 [VITAMEDIC INDUSTRIA FARMAGEUTICA LTDA secnidazol 1000 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500 secnidazol vi (FE)ASEGE;ES? KA
17 [VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA dicloridrato de flunarizin 10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 50 dicloridrato de flunarizina Vi PARECER N 426
icloridrato de flunarizina u (0388042) DE 14/11/2018
18 [VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA dicloridrato de flunarizin 10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 480 (EMB HOSP) dicloridrato de flunarizina Vi PARECER " 426
icloridrato de flunarizina u (0388042) DE 14/11/2018
_ o PARECER N° 439
19 [MYLAN LABORATORIOS LTDA Myllcis 1 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 50 ML cisplatina v iy
_ o PARECER N° 439
20 |MYLAN LABORATORIOS LTDA Mylicis 1 MG/ML SOL INJ IV CT 5 FA VD AMB X 50 ML cisplatina v iy o
_ o PARECER N° 439
21 |MYLAN LABORATORIOS LTDA Mylicis 1 MG/ML SOL INJ IV CT 10 FA VD AMB X 50 ML cisplatina v iy ey
_ o PARECER N° 439
22 |MYLAN LABORATORIOS LTDA Mylicis 1 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 100 ML cisplatina v iy ey
- ) — PARECER N° 430
23 |CELLERA FARMACEUTICA S.A. PAMELOR 10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20 clordrato de norrptiina | CASO OMISSO - TT || BE P
- ) — PARECER N° 430
24 |CELLERA FARMACEUTICA S.A. PAMELOR 25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20 clordrato de norrptiina | CASO OMISSO - TT || B2 P
- ) — PARECER N° 430
25 |CELLERA FARMACEUTICA S.A. PAMELOR 10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30 clordrato de norrptiina | CASO OMISSO - TT || B2 P
- ) — PARECER N° 430
26 |CELLERA FARMACEUTICA S.A. PAMELOR 25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30 clordrato de norrptiina | CASO OMISSO - TT || BE P
- ) — PARECER N° 430
27 |CELLERA FARMACEUTICA S.A. PAMELOR 50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30 clordrato de norrptiina | CASO OMISSO - TT || B2 P
- ) — PARECER N° 430
28 |CELLERA FARMACEUTICA S.A. PAMELOR 75MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30 clordrato de norrptiina | CASO OMISSO - TT || BEC P
29 |LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA VALDOXAN 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56 agomelatina I PARECER N° 438
9 (0392502) DE 14/11/2018
30 |MYLAN LABORATORIOS LTDA Myllcis 1 MG/ML SOL INJ IV CT 5 FA VD AMB X 100 ML cisplatina v PARECER N° 439

(0392558) DE 14/11/2018




PARECER N¢ 439

31 [MYLAN LABORATORIOS LTDA Myllcis 1 MG/ML SOL INJ IV CT 10 FA VD AMB X 100 ML cisplatina v e .
32 |[FUNDAGAO OSWALDO CRUZ FARMANGUINHOS OSELTAMIVIR 75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 500 fosfato de oseltamivir v PARECER N° 412
(0386733) DE 13/11/2018
33 |[FUNDAGAO OSWALDO CRUZ FARMANGUINHOS OSELTAMIVIR 45 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 500 fosfato de oseltamivir v PARECER N° 412
(0386733) DE 13/11/2018
, , ) ] ) ] PARECER N 428
34 |[FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMAGEUTICA CEARENIFARMACE -AGUA PARA INJEGAO 1 MUML SOL INJ IV CX 12 FA PLAS TRANS SIST FECH 1000 M{AGUA PARA INJEGAO 1 o S
, , - PARECER N? 434
35 |[FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA GEAREN{FARMAGE-GLICOSE 100 MG/ML SOL INJ IV CX 12 FA PLAS TRANS SIST FECH X 10(GLICOSE ANIDRA 1 D
36 |PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. CLORIDRATO DE GIPROFLOXACINO 500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14 cloridrato de ciprofloxacino vi ;225703'2?0';1412/2018
37 |BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A|DICLOFENACO DE DIETILAMOMIO 10 MG/G GEL CREM CT BG AL X 60 G diclofenaco dietilaménio vi (F;AS';‘QEQCS';? WS
- ) PARECER N° 414
38 |[SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA TEMOZOLOMIDA 5 MG CAP GEL DURA CT FR VC AMB X 5 temozolomida Vi (0386812
- — PARECER N° 424
RANBAXY FARMACEUTICA LTDA ACICLOVIR
39 CEUTIC cICLO 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 aciclovir vi D
- — PARECER N° 424
40 |RANBAXY FARMACEUTICA LTDA ACICLOVIR
0 CEUTIC cICLO 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 aciclovir vi e TP
- — PARECER N° 424
41 |RANBAXY FARMACEUTICA LTDA ACICLOVIR
CEUTIC cICLO 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 aciclovir vi R G
42 |LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMAGEUTICA LTDA  |glibenclamida 5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 libenclamida Vi PARECER IV* 423
g g (0387534) 05/11/2018
) PARECER N° 415
43 |EMS SIGMA PHARMA LTDA CHRON-ASA 5 800 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 20 mesalazina 1 (0386814
) PARECER N® 415
44 |EMS SIGMA PHARMA LTDA CHRON-ASA 5 800 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30 mesalazina 1 (0386814
45 |EMS SIGMA PHARMA LTDA CHRON-ASA 5 800 MG COM REV CT BL AL PLAS PVG/PVDC OPC X 50 mesalazina i (FE)ASEGE;E? N? 415
— - PARECER N°435
46 |UNIAO QUIMICA FARMAGEUTICA NACIONAL S/A SEVOFLURANO IMUML SOL INAL CT FR VD AMB X 250ML sevoflurano Vi (0391848)
- PARECER N° 427
47 |ACCORD FARMACEUTICA LTDA EXEMESTAN
cco CEUTIC STANO 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 exemestano vi e e
48 |CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA AZITROMICINA 500 MG GOM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5 azitromicina di-hidratada vi (F;AS';‘GE;';? N 416
49 |CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA AZITROMICINA 500 MG GOM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3 azitromicina di-hidratada vi E)ASEGE;%? 417
. - levofloxacino hemi- PARECER N¢ 436
qg
50 [HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA LEVAFLOX 5 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PVC TRANS SIS ' ¢ I o
. - levofloxacino hemi- PARECER N¢ 436
51 [HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA LEVAFLOX 5 MG/ML SOL INFUS IV CX 5 ENVOL BOLS PLAS PVC TRANS §),/ ¢ I o
52 [HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA LEVAFLOX 5 MG/ML SOL INFUS IV CX 70 ENVOL BOLS PLAS PVC TRAN |/¢V0floxacino hemi- 1T PARECER N 436

hidratado

(0391897) DE 14/11/2018




