
Conheça nossos números (atualizados em 16/12/2021): 

- Pedidos recebidos pela RDC 348/2020 ou RDC 415/2020:  

STATUS* POR PETIÇÕES 

Anuído 486 

Petição encerrada 70 

Não anuído 245 

Distribuído para a área 
responsável 

121 

Em exigência/aguardando 
cumprimento 

7 

Total 934 

* Anuído: pedido aceito; Petição encerrada: o pedido já estava sendo tratado pelo rito ordinário e não há necessidade de análise de acordo com a RDC 348/2020 ou houve 
desistência a pedido da empresa; Não anuído: pedido não aceito; Distribuído para a área responsável: pedido está em análise pela GGMED; Em exigência/aguardando 
cumprimento: aguardando a análise pela GGMED ou o cumprimento de exigências pela empresa. 
 

- Petições com priorização anuída pela RDC 348/2020 ou RDC 415/2020: 

Código de assunto Ativo 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA SULFATO DE HIDROXICLOROQUINA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA NITAZOXANIDA 

10944 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Alteração maior de produção do IFA VALSARTANA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico VALSARTANA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA AZITROMICINA 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA Azitromicina di-hidratada 

11121 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de nova indicação terapêutica ACETILCISTEÍNA  

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA NITAZOXANIDA 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA NITAZOXANIDA 

11022 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento de liberação convencional bosentana 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA CIPROFLOXACINO + HIDROCORTISONA 

1455 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Concentração Nova no País nitazoxanida 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA telmisartana+hidroclorotiazida 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA TELMISARTANA 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA midazolam 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico lansoprazol + claritromicina + amoxicilina 



10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico CARBAMAZEPINA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico lansoprazol + claritromicina + amoxicilina 

10507 - SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE carbamazepina 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento difosfato de cloroquina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA AZITROMICINA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA AZITROMICINA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA azitromicina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA AZITROMICINA 

10953 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Ampliação dos limites de especificação AZITROMICINA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico AZITROMICINA 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto AZITROMICINA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico AZITROMICINA 

10992 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipiente para formas farmacêuticas sólidas AZITROMICINA 

11070 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Alteração maior de composição de embalagem primária do medicamento AZITROMICINA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA azitromicina diidratada 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA azitromicina diidratada 

10953 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Ampliação dos limites de especificação azitromicina diidratada 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico azitromicina diidratada 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto azitromicina diidratada 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico azitromicina diidratada 

10992 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipiente para formas farmacêuticas sólidas azitromicina diidratada 

10946 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteração maior de produção do IFA tenoxicam 

10944 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Alteração maior de produção do IFA losartana potássica 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico losartana potássica 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto losartana potássica 

11107 - RDC 73/2016 - NOVO - Ampliação do prazo de validade do medicamento lopinavir + ritonavir 

10370 - PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto pela Via de Desenvolvimento Individual heparina 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento SULFATO DE HIDROXICLOROQUINA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA AZITROMICINA 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento azitromicina di-hidratada 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico propofol 

10207 - ESPECÍFICO - Atualização de especificações e métodos analíticos cloreto de sódio + sulfato de magnésio 

10207 - ESPECÍFICO - Atualização de especificações e métodos analíticos CLORETO DE SODIO 



10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA LOSARTANA POTÁSSICA 

10386 - PRODUTO BIOLÓGICO - Alteração moderada do processo de produção do(s) princípio(s) ativo(s) Actemra - tocilizumabe 

10373 - PRODUTO BIOLÓGICO - Inclusão do Local de Fabricação do Princípio Ativo Actemra - tocilizumabe 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA NITAZOXANIDA 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA OSELTAMIVIR 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA losartana + hidroclorotiazida 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA OSELTAMIVIR 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento Nitazoxanida 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA losartana 

11041 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril vaspressina 

11117 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de nova concentração  OSELTAMIVIR 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento fosfato de oseltamivir 

10393 - PRODUTO BIOLÓGICO - Atualização de especificações e método analítico do princípio ativo, do produto a 
granel, do produto terminado, do adjuvante e dos estabilizantes que não constam em compêndio oficial 

tocilizumabe 

11042 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril citrato de fentanila 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA OSELTAMIVIR 

11050 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão maior de equipamento brometo de rocurônio 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA AZITROMICINA 

10959 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de sulco de medicamento de liberação convencional AZITROMICINA 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA LEVOTIROXINA SÓDICA  

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico LEVOTIROXINA SÓDICA 

10951 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto LEVOTIROXINA SÓDICA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA CLORIDRATO DE PROPAFENONA 

11042 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril citrato de fentanila 

11042 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril midazolam 

1583 - ESPECÍFICO - Registro de Medicamento - Solução Parenteral. Solução Parenteral 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento besilato de atracúrio 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento besilato de atracúrio 

11093 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de nova apresentação citrato de fentanila 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento citrato de fentanila 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento citrato de fentanila 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento citrato de fentanila 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento citrato de fentanila 



11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento besilato de cisatracúrio 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento besilato de cisatracúrio 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento Besilato de atracúrio  

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA 

11022 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento de liberação convencional bromidrato de citalopram 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento CLORIDRATO DE MIDAZOLAM 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento CLORIDRATO DE MIDAZOLAM 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento cloridrato de dextrocetamina 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento CLORIDRATO DE ALFENTANILA 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento CLORIDRATO DE ALFENTANILA 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento CITRATO DE SUFENTANILA 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10953 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Ampliação dos limites de especificação OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10953 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Ampliação dos limites de especificação OXALATO DE ESCITALOPRAM 

1995 - SIMILAR - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro (Incorporação de Empresa) OXALATO DE ESCITALOPRAM 

1995 - SIMILAR - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro (Incorporação de Empresa) OXALATO DE ESCITALOPRAM 

1995 - SIMILAR - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro (Incorporação de Empresa) OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10952 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

1995 - SIMILAR - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro (Incorporação de Empresa) OXALATO DE ESCITALOPRAM 

1995 - SIMILAR - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro (Incorporação de Empresa) OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10952 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação dos limites de especificação OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação dos limites de especificação OXALATO DE ESCITALOPRAM 

11043 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Alteração maior do processo de produção do medicamento bromidrato de citalopram 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico Propofol 

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril Propofol 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico Propofol 



10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico Propofol 

11010 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de embalagem secundária do medicamento Propofol 

11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem primária do medicamento CITRATO DE FENTANILA 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA midazolam 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar sulfato de morfina 

1628 - SIMILAR - Alteração de local de fabricação do fármaco CEFTRIAXONA SÓDICA 

1628 - SIMILAR - Alteração de local de fabricação do fármaco CEFTRIAXONA SÓDICA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA azitromicina 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA OSELTAMIVIR 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento* midazolam 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento* citrato de fentanila 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA  CLORIDRATO DE SERTRALINA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico CLORIDRATO DE SERTRALINA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico  CLORIDRATO DE SERTRALINA 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto CLORIDRATO DE SERTRALINA 

10953 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Ampliação dos limites de especificação CLORIDRATO DE SERTRALINA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA PROGESTERONA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA LOSARTANA POTÁSSICA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico LOSARTANA POTÁSSICA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico LOSARTANA POTÁSSICA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico LOSARTANA POTÁSSICA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico LOSARTANA POTÁSSICA 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto LOSARTANA POTÁSSICA 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto LOSARTANA POTÁSSICA 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento cloridrato de dexmedetomidina 

11042 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril FOSFATO DISSÓDICO DE DEXAMETASONA  

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA losartana potássica 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico losartana potássica 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico losartana potássica 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico losartana potássica 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico losartana potássica 

10952 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto losartana potássica 

10952 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto losartana potássica 



10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA cloridrato de dexmedetomidina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA brometo de rocurônio 

11067 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de composição de embalagem primária do medicamento brometo de rocurônio 

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril cloridrato de dexmedetomidina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA cloridrato de dexmedetomidina 

11067 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de composição de embalagem primária do medicamento cloridrato de dexmedetomidina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA cloridrato de lidocaína monoidratado 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA CLORIDRATO DE ONDANSETRONA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico CLORIDRATO DE ONDANSETRONA 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento cloridrato de lidocaína monoidratado + epinefrina 

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico azitrimicina di-hidratada 

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico azitrimicina di-hidratada 

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico azitrimicina di-hidratada 

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico azitrimicina di-hidratada 

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico azitrimicina di-hidratada 

10954 - RDC 73/2016 - NOVO - Ampliação dos limites de especificação azitrimicina di-hidratada 

10951 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto azitrimicina di-hidratada 

10951 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto azitrimicina di-hidratada 

10951 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto azitrimicina di-hidratada 

10951 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto azitrimicina di-hidratada 

10951 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto azitrimicina di-hidratada 

10951 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusão de um teste ou método obsoleto azitrimicina di-hidratada 

11046 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior do processo de produção do medicamento azitrimicina di-hidratada 

10311 – Insumos Farmacêuticos Ativos – Alteração de prazo de validade EFAVIRENZ 

11046 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior do processo de produção do medicamento azitrimicina di-hidratada 

11046 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior do processo de produção do medicamento azitrimicina di-hidratada 

10369 - PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto pela Via de Desenvolvimento por Comparabilidade enoxaparina sódica 

11046 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior do processo de produção do medicamento cloridrato de remifentanila 

11049 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de equipamento cloridrato de remifentanila 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento citrato de fentanila 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto bromidrato de citalopram 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico CLORIDRATO DE CEFEPIME 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA CLORIDRATO DE CEFEPIME 



10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA nitazoxanida 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA nitazoxanida 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA azitromicina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA LOSARTANA POTÁSSICA 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA clortalidona + cloridrato de amilorida 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 

10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação dos limites de especificação CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 

10982 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de excipientes para formas farmacêuticas em solução CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 

10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação dos limites de especificação CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 

10952 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 

10952 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento BESILATO DE CISATRACÚRIO 

11306 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Medicamento Novo RENDESIVIR 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento CLORIDRATO DE REMIFENTANILA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA Cloridrato de dexmedetomidina 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar cloridrato de remilfentanila 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA 

1674 - ESPECÍFICO - Inclusão de nova concentração REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO 
PARENTERAL 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA amoxicilina + clavulanato de potássio 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA OLMESARTANA MEDOXOMILA + 
HIDROCLOROTIAZIDA 

11042 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril besilato de cisatracúrio 

11046 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior do processo de produção do medicamento besilato de cisatracúrio 

11049 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de equipamento besilato de cisatracúrio 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento Azitromicina Di-Hidratada 

11019 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de local de fabricação de medicamento de liberação convencional succinato de sumatriptana 

10992 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipiente para formas farmacêuticas sólidas succinato de sumatriptana 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto succinato de sumatriptana 

10953 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Ampliação dos limites de especificação succinato de sumatriptana 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico succinato de sumatriptana 



11043 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Alteração maior do processo de produção do medicamento succinato de sumatriptana 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar besilato de cisatracúrio 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar brometo de rocurônio 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico cloridrato de dexmedetomidina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO 

1577 - ESPECÍFICO - Registro de Medicamento citrato de sódio 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA CARBOLITIUM 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA AMOXICILINA 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA OSELTAMIVIR 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento CITRATO DE FENTANILA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA cloridrato de ondansetrona 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA citrato de sildenafila 

10369 - PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto pela Via de Desenvolvimento por Comparabilidade Enoxaparina sódica 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA tioconazol + tinidazol 

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de fabricante do IFA tioconazol + tinidazol 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA  CLORIDRATO DE AMIODARONA 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA  losartana potássica 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico losartana potássica 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico losartana potássica 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico losartana potássica 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico losartana potássica 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA losartana potássica 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA TARTARATO DE BRIMONIDINA 

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de fabricante do IFA TARTARATO DE BRIMONIDINA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA cloridrato de amiodarona 

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de fabricante do IFA OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10952 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10952 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10952 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 



10958 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de método analítico OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA Naproxeno sódico 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico OXALATO DE ESCITALOPRAM 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar CLORIDRATO DE LIDOCAINA  

10373 - PRODUTO BIOLÓGICO - Inclusão do Local de Fabricação do Princípio Ativo heparina sódica  

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA LOSARTANA POTÁSSICA 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA losartana potássica 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA losartana potássica + hidroclorotiazida 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA NITRATO DE BUTOCONAZOL 

10369 - PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto pela Via de Desenvolvimento por Comparabilidade ENOXAPARINA SÓDICA  

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA ciprofibrato 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA CLORIDRATO DE TIORIDAZINA  

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA AZITROMICINA  

11085 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança relacionada ao diluente ceftriaxona dissódica hemieptaidratada 

11055 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição maior de equipamento lamotrigina 

11043 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Alteração maior do processo de produção do medicamento lamotrigina 

11019 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de local de fabricação de medicamento de liberação convencional lamotrigina 

11013 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de local de embalagem primária do medicamento lamotrigina 

11007 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de local de embalagem secundária do medicamento lamotrigina 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto lamotrigina 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto lamotrigina 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto lamotrigina 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto lamotrigina 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto lamotrigina 

10950 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de um teste ou método obsoleto lamotrigina 

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril citrato de fentanila 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico citrato de fentanila 

1921 - PRODUTO BIOLÓGICO - Inclusão do Local de Fabricação do Produto a Granel ENOXAPARINA SÓDICA  

1923 - PRODUTO BIOLÓGICO - Inclusão do local de fabricação do produto em sua embalagem primária ENOXAPARINA SÓDICA  

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril cloridrato de midazolam 



10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico cloridrato de midazolam 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento PROPOFOL 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento PROPOFOL  

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento  PROPOFOL  

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento cloridrato de dextrocetamina 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento cloridrato de dextrocetamina 

11046 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior do processo de produção do medicamento TARTARATO DE METOPROLOL 

11049 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de equipamento TARTARATO DE METOPROLOL 

10373 - PRODUTO BIOLÓGICO - Inclusão do Local de Fabricação do Princípio Ativo heparina sódica suína 

10373 - PRODUTO BIOLÓGICO - Inclusão do Local de Fabricação do Princípio Ativo ENOXAPARINA SÓDICA 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA PARACETAMOL 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA Letrozol 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento fosfato dissódico de dexametasona 

11723 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo DIFA sem CADIFA CEFALOTINA SÓDICA 

11723 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo DIFA sem CADIFA CEFOTAXIMA SÓDICA 

11723 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo DIFA sem CADIFA CEFTRIAXONA SÓDICA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA DIENOGESTE 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA Dipropionato de Betametasona + Sulfato de 
Gentamicina 

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de fabricante do IFA Dipropionato de Betametasona + Sulfato de 
Gentamicina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA linezolida 

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA 

10980 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipientes para formas farmacêuticas em solução HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA 

11725 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo DIFA sem CADIFA rosuvastatina cálcica 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA CLORIDRATO DE BUPROPIONA  

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA INDAPAMIDA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA PACLITAXEL 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA LAMOTRIGINA 

1674 - ESPECÍFICO - Inclusão de nova concentração NUTRIENTES PARENTERAIS 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA NITROFURANTOÍNA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA CELECOXIBE 



11045 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteração maior do processo de produção do medicamento CLORIDRATO DE MIDAZOLAM 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA sulbactam sódico + ampicilina sódica 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento Sulfato de hidroxicloroquina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA Azitromicina di-hidratada 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA olmesartana medoxomila 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA DIMENIDRINATO + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA  

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril azitrimicina di-hidratada 

11049 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de equipamento azitrimicina di-hidratada 

11079 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem primária do medicamento azitrimicina di-hidratada 

10956 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de método analítico azitrimicina di-hidratada 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA LOSARTANA POTASSICA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA risperidona 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA risperidona 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA VALSARTANA 

10944 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Alteração maior de produção do IFA ENANTATO DE NORETISTERONA + VALERATO DE 
ESTRADIOL 

11041 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril CLORIDRATO DE ALFENTANILA 

11041 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril CITRATO DE SUFENTANILA 

11080 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem primária do medicamento CITRATO DE SUFENTANILA 

11041 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril ETOMIDATO 

11041 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril CITRATO DE FENTANILA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA NIMESULIDA 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA OLMESARTANA MEDOXOMILA 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA OLMESARTANA MEDOXOMILA + 
HIDROCLOROTIAZIDA 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA OLMESARTANA MEDOXOMILA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA MEROPENÉM 

10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA MEROPENÉM 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA OXALATO DE ESCITALOPRAM 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA hemifumarato de quetiapina 

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de fabricante do IFA hemifumarato de quetiapina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA IRBESARTANA+ HIDROCLOROTIAZIDA 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA risperidona 



10388 - PRODUTO BIOLÓGICO - Alteração moderada do processo de fabricação do produto a granel heparina sódica bovina 

11871 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanças maiores de métodos analíticos MIDAZOLAM 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento PROPOFOL 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento CITRATO DE FENTANILA 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento docetaxel tri-hidratado 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA AZITROMICINA DI-hIDRATADA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA AZITROMICINA DIIDRATADA 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA maleato de dexclorfeniramina + betametasona 

1528 - PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto Novo VACINA COVID-19 - RNA MENSAGEIRO 
CODIFICANDO A PROTEÍNA SPIKE DO VÍRUS SARS-
COV-2 

1528 - PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto Novo VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE) 

11039 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de local de fabricação de medicamento estéril PROPOFOL 

11070 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Alteração maior de composição de embalagem primária do medicamento cloridrato de dexmedetomidina 

11723 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo DIFA sem CADIFA cloridrato de dexmedetomidina 

1529 - PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto vacina covid-19 (recombinante) 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento Citrato de fentanila 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA ENANTATO DE NORETISTERONA + VALERATO DE 
ESTRADIOL 

10946 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteração maior de produção do IFA ceftriaxona 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento Citrato de fentanila 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento Pantoprazol 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento Pantoprazol 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA Midazolam 

11042 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril Morfina 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento propofol 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA OLMESARTANA 
MEDOXOMILA+HIDROCLOROTIAZIDA 

11061 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo tipo de embalagem primária do medicamento brometo de rocurônio 

1583 - ESPECÍFICO - Registro de Medicamento - Solução Parenteral. cloreto de potássio + associações 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar Sugamadex sódico 

1456 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Forma Farmacêutica Nova no País cloridrato de dexmedetomidina 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA PANTOPRAZOL 

11091 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova apresentação brometo de rocurônio 



10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA Oxalato de Escitalopram 

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril  omeprazol sódico 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar  BROMETO DE ROCURÔNIO 

10369 - PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto pela Via de Desenvolvimento por Comparabilidade  ENOXAPARINA SÓDICA 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA PANTOPRAZOL 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA OXALATO DE ESCITALOPRAM 

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril omeprazol sódico 

10369 - PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto pela Via de Desenvolvimento por Comparabilidade enoxaparina sódica 

11093 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de nova apresentação Citrato de Fentanila 

11042 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril  Citrato de Fentanila 

11051 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de equipamento  Citrato de Fentanila 

11048 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior do processo de produção do medicamento  Citrato de Fentanila 

11930 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. Alteração de instalação de fabricação do produto terminado - Maior vacina COVID-19 

11881 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 1. Alteração de instalação de fabricação da substância ativa - Maior enoxaparina sódica 

11881 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 1. Alteração de instalação de fabricação da substância ativa - Maior  vacina COVID-19 

10992 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipiente para formas farmacêuticas sólidas  CLORIDRATO DE SERTRALINA 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento  fosfato dissódico de dexametasona 

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril  AZITROMICINA MONOIDRATADA 500MG 

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril  SULFATO DE SALBUTAMOL 

10980 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipientes para formas farmacêuticas em solução  SULFATO DE SALBUTAMOL 

11869 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos  SULFATO DE SALBUTAMOL 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA  Risedronato sódico 

11881 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 1. Alteração de instalação de fabricação da substância ativa - Maior  COMIRNATY 

11091 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova apresentação levofloxacino hemi-hidratado 

11925 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. Alteração do adjuvante químico/sintético - Moderada  VACINA COVID-19 

11925 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. Alteração do adjuvante químico/sintético - Moderada  VACINA COVID-19 

11862 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de limites aprovados anteriormente cloridrato de dexmedetomidina 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento besilato de cisatracúrio 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar sugamadex sódico 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar  sugamadex sódico 

11723 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo DIFA sem CADIFA  entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila 

10216 - ESPECÍFICO - Ampliação do prazo de validade  CITRATO DE SÓDIO DI-hIDRATADO 

11925 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. Alteração do adjuvante químico/sintético - Moderada  VACINA COVID-19 



11925 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. Alteração do adjuvante químico/sintético - Moderada  VACINA COVID-19 

11039 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de local de fabricação de medicamento estéril  POLIXIL B 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento sugamadex sódico 

11925 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. Alteração do adjuvante químico/sintético - Moderada VACINA COVID-19 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar Rivaroxabana 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar sugamadex sódico 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA  risedronato sódico 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar sugamadex sódico  

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar PROPOFOL  

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar sugamadex sódico 

11922 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. Alteração da descrição ou composição do produto terminado - Maior heparina sódica bovina 

11797 - PRODUTO BIOLÓGICO - Mudança pós-registro relacionada a insumo farmacêutico ativo sintético 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento sulfato de polimixina B 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar sulfato de polimixina B 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento sulfato de polimixina B 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar sulfato de polimixina B 

11864 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanças nos limites de especificação fora de limites aprovados anteriormente cloridrato de remifentanila 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA azitromicina di-hidratada 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA paclitaxel 

11869 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos lamotrigina 

11875 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão crítica de testes ou métodos paclitaxel 

10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA hemifumarato de quetiapina 

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de fabricante do IFA hemifumarato de quetiapina 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA cloridrato de nafazolina+sulfato de zinco 
heptaidratado 

11043 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Alteração maior do processo de produção do medicamento hemitartarato de norepinefrina 

155 - GENERICO - Registro de Medicamento sulfato de polimixina B 

11877 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão crítica de testes ou métodos olmesartana medoxomila 

11869 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos cloridrato de dexmedetomidina 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar polimixina B  

11862 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de limites aprovados anteriormente linezolida 

11874 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão crítica de testes ou métodos CLORIDRATO DE BUPROPIONA  

11930 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. Alteração de instalação de fabricação do produto terminado - Maior vacina covid-19 



11869 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos indapamida 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA carisoprodol 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA betametasona 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA glimepirida 

11856 - MEDICAMENTOS - Solicitação de autorização temporária de uso emergencial, em caráter experimental, de 
vacinas/medicamentos Covid-19 

CASIRIVIMABE + IMDEVIMABE 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA tacrolimo  

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA tacrolimo  

11862 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de limites aprovados anteriormente nimesulida  

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA sulfato de polimixina B 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA micofenolato de sódio  

11108 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação do prazo de validade do medicamento rivaroxabana  

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar TIGECICLINA 

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar TIGECICLINA 

10980 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipientes para formas farmacêuticas em solução linezolida 

10980 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipientes para formas farmacêuticas em solução cloridrato de moxifloxacino 

11097 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova apresentação restrita ao número de unidades farmacotécnicas rivaroxabana 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA brometo de rocurônio 

11922 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. Alteração da descrição ou composição do produto terminado - Maior enoxoparina sódica 

11041 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril besilato de atracúrio  

11930 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. Alteração de instalação de fabricação do produto terminado - Maior vacina covid-19 

11930 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. Alteração de instalação de fabricação do produto terminado - Maior vacina covid-19 

11925 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. Alteração do adjuvante químico/sintético - Moderada vacina covid-19 

11925 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. Alteração do adjuvante químico/sintético - Moderada vacina covid-19 

11067 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de composição de embalagem primária do medicamento ceftriaxona dissódica hemieptaidratada 

11067 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de composição de embalagem primária do medicamento ceftriaxona dissódica hemieptaidratada 

11040 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril butilbrometo de escopolamina 

11869 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos butilbrometo de escopolamina 

11958 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 70. Alteração do prazo de validade do produto terminado - Moderada vacina covid-19 

11869 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos brometo de rocurônio 

10941 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA propofol 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA cloridrato de nafazolina 

11869 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos letrozol 



10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA citrato de sildenafila 

11930 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. Alteração de instalação de fabricação do produto terminado - Maior vacina covid-19 

11966 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 76. Alteração de posologia vacina covid-19  

11041 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento estéril besilato de cisatracúrio 

11872 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão crítica de testes ou métodos amoxicilina + clavulanato de potássio 

11872 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão crítica de testes ou métodos amoxicilina sódica + clavulanato de potássio 

11862 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de limites aprovados anteriormente amoxicilina sódica + clavulanato de potássio 

11067 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de composição de embalagem primária do medicamento piperacilina sódica + tazobactam sódico 

11067 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de composição de embalagem primária do medicamento fosfato dissódico de dexametasona 

11862 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de limites aprovados anteriormente indapamida 

11925 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. Alteração do adjuvante químico/sintético - Moderada vacina covid-19 

11723 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de novo DIFA sem CADIFA SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA 
MONOIDRATADO 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA BESILATO DE CISATRACÚRIO 

11754 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de detentor de CADIFA (maior) azitromicina 

10943 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de novo fabricante do IFA cloridrato de nafazolina 

11969 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 77c. Ampliação de uso vacina covid-19 

11930 - PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. Alteração de instalação de fabricação do produto terminado - Maior vacina covid-19 

 


