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P01 TC nº 13/2017
TC nº 05/2018 Adalimumabe Seringa pré-

preenchida 40 mg Butantan Sandoz AG Sandoz AG III Ativa Vigente Biotecnológico 30

P03 TC nº 19/2013
TC nº 03/2017 Adalimumabe

Seringa pré-
preenchida 

40mg/0,8mL / 
Ampola 

40mg/0,8mL

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Bionovis S.A. - 
Companhia Brasileira 

de Biotecnologia 
Farmacêutica

Fresenius Kabi 
Deutschland GmbH

Fresenius Kabi 
Deutschland GmbH III Ativa Vigente Biotecnológico 40

P04 TC nº 10/2010 Alfataliglicerase
Pó liófilo para 

solução injetável 
Frasco-ampola (200 

U)

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Protalix 
Biotherapeutics

Protalix 
Biotherapeutics IV Suspensa Vigente Biotecnológico 100

P06 TC nº 11/2010 Betainterferona 1A Solução injetável 
(22µg; 44µg)

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Bionovis S.A. - 
Companhia Brasileira 

de Biotecnologia 
Farmacêutica

Merck S.A. Merck S.A. III Ativa Vigente Biotecnológico 100

P12 TC nº 02/2018 Certolizumabe Seringa preenchida  
(200mg/mL)

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Bionovis S.A. - 
Companhia Brasileira 

de Biotecnologia 
Farmacêutica

II Suspensa Vigente Biotecnológico 100

P26 TC nº 02/2012 Etanercepte
Solução injetável 

(25mg/0,5ml; 
50mg/mL)

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Bionovis S.A. - 
Companhia Brasileira 

de Biotecnologia 
Farmacêutica

Samsung Bioepis Samsung Bioepis III Ativa Vigente Biotecnológico 60

P24 TC nº 28/2013 Etanercepte Seringa pré-
preenchida 50 mg Butantan II Ativa Vigente Biotecnológico 20

P34 TC nº 03/2018 Golimumabe
Solução injetável 
(50mg); Seringa 

preenchida de 0,5 
mL (100 mg/mL)

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Bionovis S.A. - 
Companhia Brasileira 

de Biotecnologia 
Farmacêutica

Janssen-Cilag 
Farmacêutica Ltda.

Janssen-Cilag 
Farmacêutica Ltda. III Ativa Vigente Biotecnológico 100
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* Para os produtos da plataforma dos Biotecnológicos, não há distinção entre a Entidade Privada responsável pelo produto acabado e pelo IFA.

** ID PDP - Corresponde ao código identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.
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P39 TC nº 32/2013 Infliximabe

Pó liófilo para 
solução injetável 
100mg; Frasco-

ampola com 10mL 
(10 mg/mL)

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Bionovis S.A. - 
Companhia Brasileira 

de Biotecnologia 
Farmacêutica

Janssen-Cilag 
Farmacêutica Ltda.

Janssen-Cilag 
Farmacêutica Ltda. III Ativa Vigente Biotecnológico 50

P40 TC nº 02/2017
Insulina Humana 
Recombinante 
(NPH e Regular)

Suspensão injetável 
em frasco ampola 

de 10 mL, na 
apresentação de 
100 Ul/mL (NPH); 
Solução injetável 
em frasco ampola 

de 10 mL, na 
apresentação de 

100 Ul/mL (Regular)

FUNED Biomm S.A Wockhardt Limited Wockhardt Limited II Ativa Vigente Biotecnológico 50

P40 TC nº 02/2017
Insulina Humana 
Recombinante 
(NPH e Regular)

Suspensão injetável 
em frasco ampola 

de 10 mL, na 
apresentação de 
100 Ul/mL (NPH); 
Solução injetável 
em frasco ampola 

de 10 mL, na 
apresentação de 

100 Ul/mL (Regular)

FUNED

Gerais, Comércio e 
importação de 

materiais e 
equipamentos 
médicos Ltda

Wockhardt Limited Wockhardt Limited II Ativa Vigente Biotecnológico 50

P47 TC nº 06/2018 Palivizumabe

Solução injetável 
frasco com 0,5mL e 
1mL (100mg/mL) 
Pó para solução 
injetável (50mg, 

100mg)

Butantan II Ativa Vigente Biotecnológico 100

P55 TC nº 03/2012 Rituximabe
Solução injetável 

Frasco-ampola com 
10mL e com 50mL 

(10mg/mL)

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Bionovis S.A. - 
Companhia Brasileira 

de Biotecnologia 
Farmacêutica

Sandoz AG Sandoz AG III Ativa Vigente Biotecnológico 50
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* Para os produtos da plataforma dos Biotecnológicos, não há distinção entre a Entidade Privada responsável pelo produto acabado e pelo IFA.

** ID PDP - Corresponde ao código identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.
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P61 TC nº 26/2013 Somatropina
Pó liofilizado para 
solução injetável 
Frasco-ampola (4 

UI; 12 UI)

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Cristália Produtos 
Químicos 

Farmacêuticos Ltda

Cristália Produtos 
Químicos 

Farmacêuticos Ltda
III Ativa Vigente Biotecnológico 70

P70 TC nº 04/2018 Tocilizumabe

Seringa preenchida  
(162mg/0,9mL) 

Concentrado para 
solução para 

infusão (20mg/mL)

Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Bionovis S.A. - 
Companhia Brasileira 

de Biotecnologia 
Farmacêutica

Fresenius Kabi 
Deutschland GmbH

Fresenius Kabi 
Deutschland GmbH II Ativa Vigente Biotecnológico 100

P72 TC nº 24/2013 Trastuzumabe
Pó para solução 
injetável (150mg; 

440mg)
Fiocruz/Bio-
Manguinhos

Bionovis S.A. - 
Companhia Brasileira 

de Biotecnologia 
Farmacêutica

Samsung Bioepis Samsung Bioepis III Ativa Vigente Biotecnológico 40
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* Para os produtos da plataforma dos Biotecnológicos, não há distinção entre a Entidade Privada responsável pelo produto acabado e pelo IFA.

** ID PDP - Corresponde ao código identificador da PDP. Caso exista duplicidade do ID PDP, considerar como apenas uma PDP.


