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ISN 1677-7042 N° 184, segunda-feira, 23 de setembro de 2019

BVIPRESA SOLIGITANTE  PRODUTOS ROCHE QUIMIQOS E FARVMACEUTIOOS SA. - ONPS
33.009.945/0001-23

AUTORZMS 1001004 - EXPEDIEN : 0298265/19-0

CERTIACADO DE BOAS PRATICAS DE CACAO DE MEDICAMENTOS Produtos estéreis
(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

CORDEN PHARVIA LATINA SPA
B&I})&I;H,K) VIA DEL MURILLO KM 2800 - 04013 SERVIONETA (LT) - PAIS ITAUA - GODIGO
0167

EMPRESA SOLIQTANTE  BRISTOLMYERS SQUIBB FARVIACEUTICA LTDA - QNP
56.998.982/0001-07
AUTORZ/ MS 1001800 - EXPEDIENTH(s): 0259830/19-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE CACAO DE MEDICAMENTOS Produtos estéreis
(Qtotdxicos): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica
BEMPRESA FABHO\NTE GALEPHAR PHARMACEUTICAL REFARCH, ||
ENDI RD. 198, KM 14,7 JJNO:JS INDUSTRAL PARK, .UN(I)S PR 00777 - PAIS
EST) UNIDOS DA AMERCA - GODIGO UNICO: A1050

EVMPRESA SOLIQTANTE  ZODIAC PRODUTOS FARVIACEUTIOOS SA - ONPY
55.980.684/0001-27
AUTORZMS 1022141 - EXPEDIENTH(S): 0218649/19-7
CERTIACADO DE BOAS PRATICAS DE FABRCACAO DE MEDICAMENTOS Slidos nao
estéreis (Granel): Capsulas
BVIPRESA: FARMARN INDUSTRA E COMERCO LTDA - ONPRJ 58.635.830/0001-75 -
AUTOHZ/MS 1016883

: RUA PEDRO DE TOLEDO 600

MUNIO 0: GUARJLHOS - UF. P - EXPEDIENTE: 0119476/ 19-3
OERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal; Suspensdes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

RESOLUGAO-RE N° 2.618, DE 19 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Ceral de Inspecio e Fscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuicdes
que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resoluc@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagao
preoonlzados em Ie%) agéo VIgente para a area de Medicamentos, resolve:

nceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO a Oemﬂcagao de
Boas Préhcas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicago.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

BVIPRESA FABRICANTE: PENN PHARMACEUTICAL SERVICES LMITED

BNDEREQD: UNITS 23-24 TAFARNAUBACH INDUSFHAL ESTATE, TREDEGAR GWENT NP22

3AA - PAIS RENO UNIDO - QODIGO UNIQO: A.048

BVIPRESA SOLICTANTE BAYER SA. - ONRJ: 18.459. 628/ 0001-15

AUTORZ MS 1070568 - EXPEDIENTHS): 0776369/18-7

CERTIACADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Slidos néo

estéreis (Embalagem priméria; Granel): Capsulas

BMPRESA FABRICANTE DHPHARM TOURS

BNNI(I)E{Q)A RUE PAUL LANGEVIN, 37170, CHAMBRAY-LESTOURS - PAIS FRANGA - QODIGO
0182

EMPRESA SOLIQTANTE  GUERBET PRODUTOS RADIOLOGIOOS LTDA - QNP

42.180.406/0001-43

AUTORZ MS 1049801 - EXPEDI s): 0112044/19-1

CERTIACADO DE BOAS PRATICAS DE CACAO DE MEDICAMENTOS Produtos estéreis:

Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacdo Terminal

BMPRESA FABRICANTE DR WILLMAR SCHWABE GMBH & Q0. KG

ENDEREQD: WILLMAR SCHWABE STRASSE 4, 76227 KARSRUHE - PAIS ALEMANHA -

QODIGO UNIQO: A.0197

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNP.: 56.998.701/0001-

16

AUTORIZMS 1005531 - EXPEDIENTH(s): 0109427/19-1

CERTIFACADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Slidos nao

estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

HOSPIRA, INC

ENDEREQO: HIGHWAY 301 NORTH, ROOKY MOUNT, NORTH CAROLINA (NC) 27801 - PAIS
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - QODIGO UNIQO: A.1027

EMPRESA SOLIGTANTE: WYETH INDUSTRA FARVIACEUTICA LTDA - QNP 61.072.393/0001-33
AUTORZ MS 1021101 - EXPEDIENTHS): 0263713/19-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacdo Terminal

BVIPRESA: BIOMM SA - ONPJ: 04.752.991/0004-62 - AUTORIZMS 1133489

BNDEREQO: R CHOPIN 33 MODULO 2 ARMZ 1 SALA 5 MZNINO

MUNICIPIO: GONTAGEM - UF: MG - EXPEDIENTE 0046538/ 19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

BMPRESA FABRICANTE PENN PHARMACEUTICAL SERVICES UMITED
ENDEREQD: UNITS 23-24 TAFARNAUBACH INDUSI'HAL ESTATE TREDEGAR GWENT NP22
3AA - PAIS REINO UNIDO - QODIGO UNIQO: A.048:
BVIPRESA SOLICITANTE BAYER SA. - CNPJ: 18. 459 628/0001-15
AUTORZ MS 1070568 - EXPEDIENTHS): 0776363/18-8
CERTIFACADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Liquidos nao
estéreis (Embalagem primaria; Granel): Solugdes
BVIPRESA FABRICANTE: EXCHLA GMBH & Q0. KG
B&?&lﬁ) NURNBERGER STRASSE 12, 90537 FEUCHT - PAIS ALEMANHA - QODIGO
0212
EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARVIACEUTIGOS SA. - QNP
33.009.945/0001-23
AUTORZ MS 1001004 - EXPEDIENTHS): 0246752/ 19-6
CERTIFACADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Slidos nao
estéreis (Granel): Capsulas
Slidos nédo estereis (Gtotdxicos) (Granel): Comprimidos Revestidos

‘GENZYME LIMITED

ENDEREQD: 37 HOLLANDS ROAD, HAVERHILL, SUFFOLK CB9 8PU - PAIS REINO UNIDO -
QODIGO UNIQO: A.0254

glé/IPRESA SOLICITANTE: SANOF MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - ONPJ: 10.588.595/0010-
AUTORZMS 1083267 - EXPEDIENTHS): 0000790/ 19-1

CERTIFACADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Slidos nao
estéreis (Gtotoxicos) (Embalagem secundaria)

BVIPRESA FABRICANTE SHL PHARMA LLC .
BENDEREQO: 588 JM MORAN BOULEVARD, DEERAHED BEACH, ALORDA (FL) 33442 - PAIS
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - QODIGO UNIQO: A.1376

EMF’FESA SOLIOTANTE: WYETH INDUSTRA FARMACEUTICA LTDA - ONPJ: 61.072.393/0001-

AUTOHZ/MS 1021101 - EXPEDIENTHs): 0459000/19-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRCAGAO DE MEDICAMENTOS Produtos estéreis
(Embalagem secundéria)
BMPRESA: BIOMM SA - CNPJ: 04.752.991/0001-10 - AUTORZMS 1133489
BNDEREQO: AV REGENT, N° 705, LOTE 15 AO 21 PARTE GLEBA 28
MUNICIPIO: NOVA LIMA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0549620/19-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRCAGAO DE MEDICAMENTOS Produtos estéreis
(Embalagem secundéria)
BMPRESA: Linde Gases Ltda - CNPt 60.619.202/0029-49 - AUTORZ/MS 2200005
ENDEREQO: Estrada Professor Darcy Rbeiro s/n
MUNICIPIO: RESENDE - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1181121/18-8
CERTIAICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRCACAO DE MEDICAMENTOS  Liquidos
QOriogénicos Medicinais: Liquidos Qriogénicos Medicinais
BMPRESA: Linde Gases Ltda - CNPt 60.619.202/0035-97 - AUTORZ/MS 2200005
ENDEREQO: Rua Eduardo Sprada, 6430
MUNICIPIO: CURTIBA - UF; PR - EXPEDIENTE: 1181440/18-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRCAGAO DE MEDICAMENTOS Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gases Medicinais
EMPRESA FABRICANTE LILLY, SA .
ENDEREQO: AVDA DE LA INDUSTRIA, 30, ALOOBENDAS 28108 (MADRID) - PAIS ESPANHA
- QODIGO UNIQD: A.03: R

EMPREA SJLJGTANTE DAIICHI SANKYO BRASL FARVIACEUTICA LTDA - ONPL
60.874.187/0001-84
AUTORIZMS 1004548 - EXPEDIENTES): 0000656/ 19-4
CERTIHCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Silidos ndo
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos
BVIPRESA FABRICANTE: SCHERING-PLOUGH LABO NV
ENDEREQD: INDUSTRIEPARK 30, HEIST-OP-DEN-BERG, 2220 - PAIS BHELGICA - QODIGO
UNIQO: A.0565
BVPRESA SOUCGTANTE MERK SHARP & DOHME FARVIACEUTICA LTDA - ONRJ
45.987.013/0001-34
AUTORIZMS 1000290 - EXPEDIENTHS): 0488050/ 18-1
CERTIACADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Silidos néo
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos; Comprimidos
Revestidos
EMPRESA FABRICANTE KA.B.S LABORATOIRES INC
ENDEREQD: 4500 RJE DE TONNANQOUR SAINT-HUBERT, QUEBEC, JBY 9G2 - PAIS
CANADA - QODIGO UNICO: A.1330
BVIPRESA SOLIGTANTE  PHARMEDIC PHARMACEUTICALS  IMPORTACAO, EXPORTACAQ,
DISTRBUICAO, COMERCIO E REPRESENTAQOES LTDA - ONPJ 07.453.785/0003-69
AUTORIZMS 1175363 - EXPEDIENTHS): 0487205/18-3
CERTIHCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS Slidos ndo
estéreis: Capsulas

RESOLUGAO-RE N¢ 2.619, DE 19 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Ceral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitéria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a &rea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Cancelar a Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo da empresa
constante no anexo, publicada pela Resolugdo-RE n° 1.101, de 25 de abril de 2019, no
Diario Oficial da Unido n® 81, de 29 de abril de 2019, Segéo 1, pag. 54, e em Suplemento,
pég. 42, conforme expedientes n® 1067955/18-3 e 2109181/19-1.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

BVIPRESA FABRICANTE: RECHON LIFE SOIENCE AB . 3 i 3

BNDEREQO: SOLDATTORPSVAGEN 5, IMHAMN, 216 13 - PAIS SUEJA - QODIGO UNICO: A.0523
EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS FERRING LTDA - ONPY 74.232.034/0001-48
AUTORIZMS 1028762 - EXPEDIENTHS): 2109181/19-1

ASSUNTO: 70211 - Cancelamento de CBPFCBPDA de INDUSTRIA/DISTRBUIDORA -
PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo BMIPREA

UNHA(S DE CERTIFICACAO CANCHADA(S: Produtos estéreis (Hormonios) (Granel):
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica;

MOTIVO DE CANCHAMENTO: Descumprimento do art. 6° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada-RDC n® 204, de 6 de julho de 2005.

RESOLUGAO-RE N® 2.624, DE 19 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da
Resolugdo RDC n?® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

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

Art. 2¢ A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagéo.

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

RONALDO LUGIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Aurobindo Pharma Ltd - Unit X
Endereco: Survey No- 61-69, Industrial Development Area, Pydibhimavaram,
Enaslthglam Mandal, Sikakulam District, Andhra Pradesh - 532 409

is: India
Solicitante: Aurobindo Pharma Produtos Farmacéuticos Ltda. ONPJ 07.925.705/0001-
69

Autorizacdo de Funcionamento: 1.07.106-1 Expediente(s): 0313717/19-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: lamivudina, zdovudina,
efavirenz, nevirapina.

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: cloridrato de clindamicina (etapa de
sintese quimica).

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese (classe cefalosporinicos): cefalexina
monoidratada (etapa de sintese quimica).

Fabricante: Jubilant Generics Ltd.
Endereco: Plot # 18,56,57 and 58, KIADB Industrial Area, Nanjangud, Mysore District
Karnataka - 571302

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/ autenticidade.html, pelo codigo 05312019092300079
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Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICIP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasi.  Brasil
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