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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigdes certifica que a empresa abaixo é periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagado dadas pela
legislagao brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendacdes da Organizagdo Mundial de Saude.

VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA

RUA CAETANO PIRRI, N° 520
BELO HORIZONTE Minas Gerais

BRASIL

Linha(s) de Produgéo:

1) Produtos estéreis: Solugdes com Esterilizagdo Terminal; Solugdes com Preparacdo Asséptica; Solucdes Parenterais de Grande Volume com
Esterilizacdo Terminal; Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagdo Asséptica

Valido até: 06/05/2026
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugéo - RE n.°: 1.697, na data de: 06/05/2024
Solicitado por: VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA, CNPJ: 05.155.425/0001-93

Documento emitido eletronicamente as:  07:28:27 do dia 06/05/2024 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: HP8N.4DU0.H8MY.443M.9E2C.JRPE.FXU8.EXJI.YEUN.A93S

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 06/05/2024
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ANEXO

Fabricante: FDC LIMITED

Enderego: Plot No.19 & 20/2 - M.I.D.C Industrial Area, Village Dhatav, Roha-402 116,
District Raigad, Maharashtra State

Pais: India Cddigo Unico: B.000783

Expediente(s): 1084458/23-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: maleato de timolol e
cloridrato de olopatadina.

Fabricante: 10L Chemicals and Pharmaceuticals Limited

Enderego: Village Fatehgarh Channa,Mansa Road, (Trident Complex), Barnala Punjab
148101

Pais: india Cédigo Unico: B.000037

Expediente(s): 4397755/22-1

Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: pantoprazol sddico sesqui-
hidratado.

Fabricante: 10L Chemicals and Pharmaceuticals Limited

Endereco: Village Fatehgarh Channa,Mansa Road, (Trident Complex), Barnala Punjab
148101

Pais: india Cédigo Unico: B.000037

Expediente(s): 5000330/22-6

Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: ibuprofeno.

Fabricante: Jiangsu Puxin Pharmaceuticals Co., Ltd

Endereco: 1 Chenli Road, Chemical Park, Binhai Economic Development Zone, Jiangsu
- 224555

Pais: Republica Popular da China Cddigo Unico: B.000039

Expediente(s): 0014446/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: Intermediario da zidovudina
(3'-Azido-3'-deoxy-5'-0O-(triphenylmethyl)-thymidine) e intermediario da lamivudina
(salicilato de lamivudina).

Fabricante: MSN Laboratories Pvt. Ltd. - Oncology Division

Endereco: Sy No- 50, Kardanur (Village), Patancheru (Mandal), Sangareddy (District),
Telangana - 502300

Pais: India Cddigo Unico: B.000752

Expediente(s): 1078705/23-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: acetato de abiraterona,
bortezomibe, carfilzomibe, ibrutinibe, esilato de nintedanibe, cloridrato de pazopanibe,
regorafenibe monoidratado, tosilato de sorafenibe, dasatinibe monoidratado.

Fabricante: Neuland Laboratories Ltd. - Unit Ill.

Endereco: Sy. No. 10, Plot. 3-72, Gaddapotharam (V), Jinnaram (M), Sangareddy -
502325

Pais: India Cddigo unico: B.000964

Expediente(s): 1191419/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: cloridrato de ciprofloxacino,
ciprofloxacino.

Fabricante: Shouguang Fukang Pharmaceutical Co., Ltd

Endereco: North-East of Dongwaihuan Road, Dongcheng Industrial Area, Shouguang
City, Shandong Province

Pais: Republica Popular da China Cddigo uUnico: B.000522

Expediente(s): 0539174/22-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: cloridrato de metformina.

RESOLUCAO-RE Ne¢ 1.695, DE 2 DE MAIO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar, a pedido, a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos da empresa constante no anexo, publicada pela Resolugdo RE n? 3.497, de
14 de setembro de 2023, no Diario Oficial da Unido n? 178, de 18 de setembro de 2023,
Secdo 1, pag. 854.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: BL INDUSTRIA OTICA LTDA - CNPJ: 27.011.022/0018-51 - AUTORIZ/MS:
1005756

ENDERECO: ALAMEDA CAPOVILLA, 109

MUNICIPIO: INDAIATUBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1395340/23-4

ASSUNTO: 70211 -  MEDICAMENTO - Cancelamento de CBPF/CBPDA de
INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo EMPRESA
LINHA(S) DE CERTIFICACAO CANCELADA(S): Semissélidos ndo estéreis: Cremes;

MOTIVO DE CANCELAMENTO: Empresa solicitou o cancelamento da Certificagdo sob
justificativa que todas as atividades de produgdo de medicamentos ja foram encerradas e
a filial situada no municipio de Indaiatuba - SP serad totalmente fechada.

RESOLUGAO-RE N2 1.696, DE 2 DE MAIO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugcdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

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

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 92.265.552/0001-40 - AUTORIZ/MS: 1018196

ENDEREGO: RS 401, KM 30, N° 1009

MUNICIPIO: SAO JERONIMO - UF: RS - EXPEDIENTE: 1177031/23-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Colutorios; Elixires; Emulsdes; Oleos; Solugdes; Suspensdes; Xampus; Xaropes
EMPRESA: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 92.265.552/0001-40 - AUTORIZ/MS: 1018196

ENDERECO: RS 401, KM 30, N° 1009

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024050600110

MUNICIPIO: SAO JERONIMO - UF: RS - EXPEDIENTE: 1177033/23-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA(;AO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nédo
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pds

Sélidos ndo estéreis (Penicilinicos): Céapsulas; Pds

EMPRESA: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 92.265.552/0001-40 - AUTORIZ/MS: 1018196

ENDERECO: RS 401, KM 30, N° 1009

MUNICIPIO: SAO JERONIMQ - UF: RS - EXPEDIENTE: 1177009/23-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos n3o
estéreis: Cremes; Géis; Pastas; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: CENEXI FONTENAY SOUS BOIS

ENDERECO: 52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER, 94120, FONTENAY-SOUS-BOIS -
PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.000144

EMPRESA SOLICITANTE: Laboratérios Bagd do Brasil S/A - CNPJ: 04.748.181/0009-47
AUTORIZ/MS: 1056264 - EXPEDIENTE(s): 1185603/23-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: GLAND PHARMA LIMITED

ENDERECO: SURVEY 143-148, 150 & 151 NEAR GANDIMAISAMMA CROSS ROADS,
D.P.PALLY, DUNDIGAL POST, DUNDIGAL-GANDIMAISAMMA MANDAL, MED,CHAL—
MALKAJGIRI DISTRICT, HYDERABAD - 500 043, TELANGANA - PAIS: INDIA - CODIGO
UNICO: A.000257 i ) .

EMPRESA  SOLICITANTE: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A - CNPJ:
60.659.463/0029-92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 1116577/23-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: M/S HIMALAYA WELNESS COMPANY

ENDERECO: NO. 11, MAKALI GRAMA, DASANAPURA HOBLI, NELAMANGALA TALUK,
BANGALORE 562 162 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001391

EMPRESA SOLICITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29
AUTORIZ/MS: 1001188 - EXI?EDIENTE(S): 1177287/23-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos

RESOLUGAO-RE N2 1.697, DE 2 DE MAIO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 140, aliado ao art.
203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados
em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 60.726.692/0001-81 -
AUTORIZ/MS: 1001555

ENDERECO: Rua Gibraltar, 165

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1065941/23-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0002-06 -
AUTORIZ/MS: 1014621 )

ENDERECO: RUA FONTE MECIA, 2050

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 1}43687/23—0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: SolugGes; Suspensbes; Xaropes

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0002-06 -
AUTORIZ/MS: 1014621 .

ENDERECO: RUA FONTE MECIA, 2050

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 1];43629/23'0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Embalagem primdria; Embalagem secundaria): Capsulas Moles

Solidos ndo estéreis: Cédpsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados;
Ovulos; Pés

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0002-06 -
AUTORIZ/MS: 1014621 |

ENDERECO: RUA FONTE MECIA, 2050

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE:~1143649/23-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo
estéreis: Cremes; Pomadas

EMPRESA: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0039-06 - AUTORIZ/MS: 1021101
ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE CASTELO BRANCO, N2 32501, km 32.5

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE: 1207}59/23-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pastilhas

Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0039-06 - AUTORIZ/MS: 1021101
ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE CASTELO BRANCO, N2 32501, km 32.5

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE: 1206506/23-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Carbapenémicos) (Embalagem secundaria)

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - CNPJ:
05.155.425/0001-93 - AUTORIZ/MS: 1064009

ENDERECO: RUA CAETANO PIRRI, N° 520

MUNICIPIO: BELO HORIZONTE - UF: MG - EXPEDIENTE: 0871881/23-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes com Esterilizagdo Terminal; Solugdes com Preparagdo Asséptica; SolucGes
Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; SolugGes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG 3

ENDERECO: WILLMAR SCHWABE STRASSE 4, 76227 KARLSRUHE - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000197

EMPRESA  SOLICITANTE: HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA - CNPJ:
78.950.011/0001-20

AUTORIZ/MS: 1018606 - EXPEDIENTE(s): 1207203/23-8

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil



