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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 822/2022 - Solicitagcao de Excepcionalidade, de 11/08/2022, informo:

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.917846/2022-45

Expediente: 4530211/22-3

Ementa: Analisa solicitagdo de excepcionalidade pela empresa Apsen Farmacéutica S.A para a
conducao do estudo de bioequivaléncia do medicamento Lonium versus o medicamento de
referéncia internacional Spasmomen, comercializado na ltalia, para subsidiar uma alteragao
pds-registro de mudancga maior de excipiente para o produto Lonium (brometo de otil6nio).
Posicao da Diretora: Favoravel

Area: GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ALEX MACHADO CAMPOS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR, em carater excepcional, a
conducao do estudo de bioequivaléncia do medicamento Lonium versus o medicamento
de referéncia internacional Spasmomen, comercializado na Italia, para subsidiar uma
alteracao pos-registro de mudanca maior de excipiente para o produto Lonium (brometo
de otildonio) comprimido revestido 40 mg, solicitada pela empresa Apsen Farmacéutica S.A
(CNPJ n? 62.462.015/0001-2), nos termos do voto da relatora - Voto n®
165/2022/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 2002743).

_ Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
eil _ Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 16/08/2022, as 16:49, conforme horario
H=lls L';T_'] oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4% do Decreto n® 10.543, de 13 de



eletrénica

novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
{5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2007580 e o cddigo
4 CRC E48D6462.
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