Nestle

Faz Bem

jo sem consulror um madico
ante a cofher medida existente

Modo de preparo:

Reconstituicdo: 3 colheres medida (13,5 g) de p6 e 90 ml de agua = 100 ml. Colher medida: 4,5g de pé .

Estamos 2 disposicao para eventuais esclarecimentos.

W

Elaine Martins Bento Mosquera
CRN3: 12.251
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicbes que lhe confers o art
126, aliado ao art, 54, |, § 19 do Regi Interna do pela Resclugio da Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.1% Deferir as petigdes relacionadas & Geréncia-Geral de Alimentos,
conforma anexo.

Art. 29 Esta Resoluc3o entra em vigor na data de sua publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatorio de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 644919
NOME DA EMPRESA CTNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERD DO PROCESSO NUMERC DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAC

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5.4 60.659.463/0029-92

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS BARRETOS/SP
25351.515726/2017-40 5.6381.0339.001-7

PLASTICO 24 Meses
METALICA 24 Meses
VIDRO 24 Meses

5L

tos Alir Coi lo Probidticos e/ou Enzimas 01/2024
MARCAS INCLUIDAS: LEVTY / DUTASE

MARCA NAO APROVADA: GASTROPLUS

457 Inclusio de Marca

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA 47.231,121/0001-08

ALIMENTO NUTRICIONALMENTE COMPLETO PARA NUTRICAO ENTERAL E /OU ORAL
25351.414868/2019-52 6.7458,0001.001-6

VIDRO 18 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIch ENTERAL 10/2024

LACHIPROTEUS

4057 Registro de férmula padrio para nutrigio enteral

DYNAMIC LAB INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 06.113.700/0001-79

MODULO DE CARBOIDRATO PARA NUTRICAO ENTERAL OU ORAL A BASE DE
MALTODEKTRINA - APARECIDA DE GOIANIA/GO

25005.000007/2012-30 6.4953,0024,001-1

PLASTICA 1B Meses

METALICA 18 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 09/2022

437 Revalidagdo de Registro

JANAINA CARNEIRO 89541812015 25.399.416/0001-55

SOPINHA DE ARROZ, FRANGO, ABOBRINHA, CENOURA E MILHO

25351 489624/2019-23 6.7457.0002.001-1

VIDRO 08 Meses

METALICA 06 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2024

DA VOVO

4065 Registro de alimentos de transigio para lactentes s criangas de primeira infancia
SOPINHA DE MORANGA, BATATA DOCE, MILHO, CARNE, COUVE-FLOR E COUVE
25351.489627/2019-67 6.7457.0003.001-5

VIDRO D6 Meses

METALICA 06 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2024

DA VOVO

4065 Registro de alimentos de transicio para lactentes e criangas de primeira infincia
SOPINHA DE ARROZ, FEIIAD, CARNE, CENOURA E BROCOLIS

25351.489638/2019-47 6.7457.0004.001-0

METALICA 06 Meses

VIDRO 06 Mesas

ALIMENTOS INFANTIS 10/2024

DA VOVO

4065 Registro de alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira Infancia
SOPINHA DE MANDIOCA, CARNE E COUVE

25351.491144/2019-22 6.7457.0005.001-6

VIDRO 06 Meses

METALICA 06 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2024

DA vOvo

4065 Registro de alimentos de transicio para lactantes e criangas de primeira infincia
SOPINHA DE ARROZ, CENOURA, CARNE BOVINA E ABOBRINHA

25351.491146/2019-11 6.7457,0006.001-1

VIDRO 06 Meses

METALICA 06 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2024

DA VOVG

4065 Registro de alimentos de transiclo para lactentes e criangas de primeira infincia
SOPINHA DE FEUAQ, FRANGO, MACARRAD, ABOBRINHA, CENOURA E COUVE
25351.491302/2019-44 6.7457.0007.001-7

METALICA 0B Meses

VIDRO 06 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2024

DA VOVO

4065 Registro de alimentos de transigio para lactentes & criangas de primeira infancia
SOPINHA DE BATATA BAROA, CENOURA, CARNE BOVINA E COUVE
25351.493468/2019-03 6.7457.0008.001-2

PLASTICA 06 Mesas

Este documents pode sar werificads no endoregn metrinicn
Ietp funw in gov. L/ stanticldade himl, pelo. cadiga 05312019 100700061

Brasilia - DF, segunda-feira, 7 de oulubro de 2019

VIDRO 06 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2024

DA VOVO

4065 Reglstro de alimentos de transighe para lactentes e criangas de primeira infdncia
SOPINHA DE MORANGA, CENOURA, FARINHA DE MILHO E CARNE
25351,493490/2019-45 6.7457.0009.001-8

VIDRO 06 Maeses

METALICA 06 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2024

DA VOVG

4065 Registro de alimentos de transigiio para lactentes e criangas de primeira infancia

RESOLUCAD-RE N® 2,746, DE 2 DE OUTUBRO DE 2019

A Garente-Geral de Alimentas, no uso das atribuigBes que lhe confere o art.
126, allado a0 art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado pela Resolugio da
Diretoria Colegiads - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.1R Indefarir as peticBes relaclonadas & Geréncla-Geral de Alimentos,
conforme anexo,

Art. 28 Esta Resoluglo entra em vigor na data da sua publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagiio nr.: 647119

NOME DA EMPRESA CNFJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERD DO PROCESS0 NUMERD DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT D{SCHI(.EO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAD

ANGELICA MACHADO MEY EPP 06.370.281/0001-50

MODULO DE L-GLUTAMINA PARA NUTRICAD ENTERAL E OU ORAL ESTADOS UNIDOS
25351.357144/2008-41 64329,0008.001-5

PLASTICO 24 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL

437 Revalidagio de Registro

MODULD DE L-GLUTAMINA PARA NUTHIQJ‘D ENTERAL E OU ORAL ESTADOS UNIDOS
25351.357156/2008-76 6.4329.0019.001-5

PLASTICO 36 Meses

ALIMENTOS FARA NUTHECJO ENTERAL

437 Revalidagio de Registro

ECOFITUS LABORATORIO NUTRACEUTICO LTDA. 07.108 922/0001-66

LACTASE EM COMPRIMIDOS

25351.197500/2018-33 000000000

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE
4074 Registro Unico de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas
EVERS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-EPP 07.430,661/0001-04
MGDULD DE L-GLUTAMINA PARA NUTRICLO ENTERAL OU ORAL VINHEDO/SP
25351.081950/2013-00 6.6603.0004.001-0

CELULOSICA 28 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Masas

ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL

456 Alteragho de Rotulagem

GOBECHE INDUSTRIA E MERCIO DE CHOCOLATES 11,007.686/0001-69
CACAU EM CAPSULAS SANTA CRUZ DO RIO PARDO/SP
25351.429141/2016-14 6.7336.0001.001-9

PLASTICA 18 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

457 Inclusio de Marca

NUTRIMED INDUSTRIAL LTDA 72.563.158/0001-80

FORMULA PADRAD FPARA NUTRICAD ENTERAL OU ORAL SABOR BAUNILHA
CASTRO/PR

25351,692746/2015-37 5.7419.0050.001-7

CELULOSICA 12 Mases

METALICA 12 Meses

PLASTICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

498 Extensio para Reglstro Unico - NACIONAL

FORMULA PADRAD PARA NUTRIGAO ENTERAL OU ORAL SABOR BAUNILHA
FORTALEZA/CE

25351.692746/2015-37 5.7419.0050.002-5

CELULDSICA 12 Meses

METALICA 12 Maeses

PLASTICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAQ ENTERAL

498 Extensio para Registro Unico - NACIONAL

Tocumants sssinacks digialmente conforme MP v 2.300-2 de 24/08/2001, !cP

aue inatitul @ infrasstrutura de Chaves Pobiices Braalieira - 1CP-Brasil.
b







C6DIGO DO DOCUMENTO
VERSAO
NOME DO PRODUTO

N2 DE PAGINAS

(Excluida esta folha de rosto)

APROVACAO

DESCRITIVO DO DOCUMENTO:

: FT-NWHP308

A

: NAN SUPREME 1

13

: Responsdvel Técnico

Designagéo Legal
Marca

Registro MS

Unidade Fabril
Apresentagao
Validade

Lista de Ingredientes
Caracteristicas
Instrugdes de uso
Tabela de Alimentagéo
Modo de Preparo
Reconstituicéo
Informagao Nutricional

OBSERVACOES:

SUFHEME

A0 Poude 06l el o

Local e Data Resp. Técnico El3[f& Martins Bento Mosquera
"
Nestlé Brasil Lida - Departamento de Assuntos Regulitorios
Avenuda Dr Chueri Zaidan, 246 = 7° andar - Vila Cordeiro - S80 Paulo/SP - CEP 04583110




o\ F“;ggg FICHA TECNICA — NAN SUPREME 1

C CAD (0}]

A Nestlé Brasil Ltda., com sede social na Rua Doutor Rubens Gomes Bueno, 891- S&o Paulo / SP, inscrita no
CNPJ sob n° 60.409.075/0001-52 — Insc. Estadual n® 104.251.825.114, vem através desta apresentar a ficha
técnica do Produto NAN Supreme 1, conforme segue;

Designagio Legal: Férmula Infantil para Lactentes

Marca: NAN SUPREME 1/ NESTLE

Registro MS: 6.59685.0102

Unidade Fabril: Fabricado na Alemanha por Nestlé Deutschland. AG — Fussener Strasse, 1 - Biessenhofen
Importado pela Nestlé Brasil Ltda. Estrada dos Alvarengas, 630 — Séo Bernardo do Campo - SP

CNPJ/MF 60.409.075/0100-34

Apresentacdo; Lata de 400 g e 800g

Validade: 21 meses
Lista de Ingredientes:

wwmmmmﬁwm-
. Bleo de girassol com ofto teor oleico, dlea de coco, Gleo de conola com
| baixo feor ericico, bleo de girassol, fosfalo de chiclo kibdsico,
7-O-hucosiociose, locio-N-neokivanse, dorelo de chmde
| poldssio, dleo de pebxe com olfo leor de DHA, fostalo

mmammm@mmmmﬂmm

manonitrale, dondralo de piridoxing, sulloto de mongands 1, lodeto de
poldissio, &cido N-pleroll-L-glutdrmico, B-bioting, flomenadiona, selenato
de sbdio, colecalciferol @ canocobalamina. ALERGICOS: CONTEM
DERIVADOS DE LEITE € PEIXE. CONTEM LACTOSE. NAO CONTEM
 GUUTEN. *fonte proteica.

> |

Caracteristicas:

Proteinas: 100% Proteina do Soro do Leite Parcialmente Hidrolisada.
Gorduras: 99,4% Gordura Vegetal e 0,6% Oleo de Peixe
Fornece as quantidades recomendadas de DHA&ARA, para lactentes de 0 a 6 meses, de acordo com a

Resolugéo RDC 43/2011 (Alterada pela RDC 46/2014).

Carboidratos: 100% lactose

Vitaminas, Oligoelementos e Minerais: nos teores necessérios ao adequado desenvolvimento do lactente de
0 a 6 meses, de acordo com a Resolugéo RDC 43/2011 (Alterada pela RDC 46/2014).
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&3\ Nestlé | FjcHA TECNICA - NAN SUPREME
Faz Bem

Osmolalidade da férmula: 324 mOsm/kg de agua na reconstituigéo a 13%

Osmolaridade da férmula: 290 mOsm/L de agua na reconstituicéo a 13%

Instru de u

ferver, de momoderus ndo lervdas. ou ¢ reconsiuiglo ncorela do ok
m&:z&%mmmmmm?om exclomenke
:im u:mhm.-ﬂomm”nhnmlﬂm

TABELA DE ALIMENTAGAO,

Noo modifque as s sam consullor um médico ov nutridonisia.
Use somente o medido existente nesia o i
Utiizor menas pb do mmmrl-n 0 loclente de uma nuligio
MMMM wminwmmmmm

Modo de preparo:

Reconstituico: 13,1g de p6 e 90 ml de &gua = 100 ml.
NAN SUPREME1 n&o necessita adigdes.

Recomenda-se o maximo de higiene durante o preparo, e que cada mamadeira seja preparada poucos
minutos antes de ser oferecida ao lactente.




FICHA TECNICA — NAN SUPREME 1

- Faz Bem

Informagdo Nutricional:

o Bmg amg
= =
. R
mn: 0.1“«3
7840 By
- U 600 60 pg
E §2mg 088
. Vitamina A 565 6 vk
Vitamina D Vg ﬂg
Vitamina E WmgeTE = 13mgelE
 Vitamina K ] 588
! Viomin 1 s o
 Viaria &2 n‘i‘n 417 mg
mg 013mg
s =
Vitarming 812 ém | 16 pg
" "]
= TR
Taurina &m tgm
- Nuckotideos 15: I.ﬁm

P 1310de 90 ml de = 100
0 - e il

Nos colocamos 2 disposigdo para eventuais esclarecimentos que se fizerem necessérios,

Dra. Elgine Martins Bento Mosquera
Nutricionista Elaine ento Mosquera
CRN3 12,251 CRN3: 12.251
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que |he confere o art.
126, aliado ao art. 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovade pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve;

Art.19 Deferir as petigdes relacionadas & Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme anexo.

Art. 2% Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagie nr.: 420519
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

LABORATORIO CANONNE LTDA 33.043.282/0001-63

GOMA DE MASCAR SABOR MENTOL COLORIDA ARTIFICIALMENTE RIO DE JANEIRO/R)
25001.921958/2013-27 6.6039.0001.001-6

PLASTICA 02 Anols)

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 07/2024

4102 Revalidagido de registro de alimentos com alegacio de propriedade funcional ou de
saude

RESOLUCAO-RE N® 1.741, DE 27 DE JUNHO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art
126, aliado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado pela Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art, 1% C der a revalidagh do registro do alimento, sob o
nimero de processo constante do anexo desta Rescluclio, nos termos do artige 39 do
Decreto-Lei n%, 986, de 21 de cutubro de 1969 e do Item 7.1 da Resolugio Anvisa n%, 23,
de 15 de margo de 2000,

Art. 22 A revalidagdo abrange as peticBes que ainda ndo foram objetos de
decisio por parte da Anvisa.

Este documents pode ser verlficade no endernge eletrfnico
Wt P oy b Ml peto codign

Brasilia - DF, segunda-feira, 1 de julho de 2019

Art. 30 A revalldaghio automidtica niio se aplica As peticdes de revalidagio de
registro protocolados fora do prazo estabelecido nos termos do item 7.1 da Resolugiio
Anvisa n®, 23, de 15 de margo de 2000.

Art. 4% As petigbes revalidadas auto ite serfio lisadas, podendo a
Administragiio indeferir o pedido de revalidagio e cancelar o registro que tenha sido

revalidado ou ratificé-lo, deferindo o pedido de revalidagio.
Art. 59 Os produtos com registros idados podem ser consultados no link:
http://www7 anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Pri J Ita_ali asp,

Art. 62 Serd considerada a data de ¢io do reg da a partir do
final da vigéncia do perfodo de validade anterior, sam haver Interrupsio na regularidade
dao registro.

Art. 7% Esta Resoluglo entra em vigor na data de sus publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO

NUMERC DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO

NUMERC DO PROCESSO NUMERQ DO EXPEDIENTE

NESTLE BRASIL LTDA

ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRIGAD ENTERAL OU ORAL SABOR ARTIFICIAL DE
BAUNILHA

659.650.024 30/06/2024

25351.103299/2013-14 0279941/19-3

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO-RE N® 1.702, DE 27 DE JUNHO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamenios & Produtos Bicldgicos, no uso das
atribulges que |he confers o art, 130, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugio da Diretaria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve

Art. 1¥ Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, gendricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, biolégicos,
radioférmacos e de Insumos farmacduticos ativos, sob os n?s de expedientes constantes do
anexo desta Resolugio, nos termos do art, 51 da Lel n¥, 9.784 de 1999,

Art. 29 Esta Resoluglo entra am vigor na data de sua publicaglo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXD

RAZAO SOCIAL ASSUNTO DA PETICAO DESISTIDA

NUMERD DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA

EXPEDIENTE DA PETIGAO DESISTIDA

LABORATORIO GROSS 5. A, 1662 - ESPECIFICO - Inclusio de Indicagio Terapdutica
25351.447831/2006-96 0512877/19-3 0266936/18-6

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 1920 - PRODUTO BIOLGGICO - Solicitagho de
Corregdo de Dados na Base

25351.586998/2011-77 0435487/19-7 0351884/19-1

TAKEDA PHARMA LTDA, 1920 - PRODUTO BIOLOGICD - Solicitaclo de Correcdo de Dados na Base
25991,002184/80 0440344/19-4 0170483/18-4

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 11343 - PRODUTO BIOLOGICO - Alteragio de texto de bula
relacionada a dados clinicos

25351.943506/2016-01 0493961/15-1 0280811/19-1

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 11343 - PRODUTO BIOLAGICO - Alteragio de texto de bula
relacionada a dados clinicos

25351.945177/2016-12 0492573/19-4 0206520,19-7

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 1615 - PRODUTO BIOLOGICO - Inclusio de
Nova IndicagBo Terapdutica na Pals

25351.643945/2015-74 0530435/19-1 1091101/18-4

RESOLUCAD-RE N® 1.703, DE 27 DE JUNHO DE 2019

Q Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bicldgicos, no uso das atribulgBes
que |he confere o art, 130, allado ac art. 54, I, § 1% do Regimento Interno aprovado pela
Resoluglo da Diretorla Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve;

Art. 1¢ Cancelar os registros por declaraglo de caducidade dos medicamentos
especificos sob os nimeros de processos constantes do anexo desta Resolugio, nos termos
do § 79 do art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976.

Art. 20 O cancelamento dos registros, por declaragio de caducidade, abrange os
registros dos produtos cujs revalidagio ndo tenha sido solicltada no prazo referido no § 6¢
do art. 12 da Lel n® 6,360, de 1976,

Art. 3% Para os registros que nlo tiveram sua caducidade declarada
anteriormente, esta Resoluclo declara a caducidade e cancela o registro simultaneamente,

Art. 4% Este procedimento finaliza admi o8 pr , para
aqueles registros que ndo tiverem manifestagho em contririo das empresas detentoras.

Art. 58 Esta Resoluclo entra em vigor na data de sua publicagde,

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAD S0CIAL CNPJ

PRODUTO N DE REGISTRO

PROCESSO

BELFAR LTDA 18.324.343/0001-77

GELMINEX 105710099

25351,373571/2007-96

CAZ| QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 44.010.437/0001-81
REIDRAMAX 107150092

25000.009921/89-91

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 43,640,754/0001-19
FURP - AGUA PARA INJECAD 110390148

25351.007650/00-46

HYPERA 5.A. 02.932.074/0001-91

AGUA PARA INJECAD 172870496

Vot umento sainado dighsimente conforme MP 09 2.200-7 de 2470R(2001,
e Institd & Inlrasstrutura de Chaves Pobilicas Branfieirs - ICP-BrasiL
-
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
21 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

A Gerente-Geral de Alimentos Substituta, no uso das atribuigBes que lhe
confere o art. 126, allado ao art. 54, |, § 1¢ do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio da Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve: E

Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.
ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

Relatério de Conferincla dl Alimentos, Publicagdo nr.: 532619
NOME DA EMPRESA CN

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAC VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAD

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56.998.701/0001-16
ALIMENTO PARA SUPLEMENTAGAD DE NUTRICAO ENTERAL - HOLANDA
25004.001333/99 4,7432.0106.003-5

METALICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 05/2020

4051 Inclusio de Unidade Fabril

MINIMENU PRODUTOS ALIMENTICIOS EIRELI - ME 26.882.255/0001-19
SOPINHA DE FEUAD

25351,025500/2019-13 6.7447.0004.001-2

CELULOSICA 06 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 08/2024

MINIMENU

4032 Registro de Alimentos Infantis - NACIONAL

O DE MILHO RESISTENTE SABOR AMEIXA
25351 064063/2019-53 6.5965 UIN 001-2
PLASTICA 08 Meses
ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 08/2024
ESTLE / NESFIT
a0 ' dade Funclonal efou de Saude

INA PARA NUTRICAD ENTERAL E ORAL - SAD JOSE DO RIO
PARDO/SP
25351.775316/2010-27 4.0076.1939.001-7
METALICA 15 Meses
PLASTICA 15 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL 05/2024
4098 Revalidaclo de registro de mddulos para nutrigdo enteral
MODULO DE L-GLUTAMINA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - ARACATUBA/SP
25351,775316/2010-27 4,0076.1935.002-5
METALICA 15 Meses
PLASTICA 15 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 05/2024

Brasilia - DF, segunda-feira, 19 de agosto de 2019

4098 Revalidagio de istro de médulos para nutrigio &

MADULO DE L-GLUTAMINA PARA NUTRIGAD ENTERAL E ORAI. - ARARAS/SP
25351.775316/2010-27 4.0076.1939.003-3

METALICA 15 Meses

PLASTICA 15 Maeses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAC ENTERAL 05/2024

4098 Revalidagdo de registro de mddulos para nutrigio enteral

MODULO DE L-GLUTAMINA PARA NUTRI ENTERAL E ORAL - CAMPINAS/SP
25351.775316/2010-27 4.0076,1939.004-1

PLASTICA 15 Meses

METALICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 05/2024

4098 Revalidagio de registro de mddulos para nutrigio enteral

PEPSICO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA 02.957.518/0001-43
AVEIA EM FLOCOS PORTO ALEGRE/RS

25351.595344/2018-72 6.7394.0002.001-1

METALICA 01 Anofs)

PLASTICA 01 Anc(s)

ALIMENTOS C/ALEGAGCOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
437 Revalidagdo de Registro

AVEIA EM FLOCOS - FINOS PORTO ALEGRE/RS

25351.595344/2018-72 6.7394.0002.002-8

PLASTICA 01 Ano(s)

METALICA 01 Ano(s)

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
437 Revalidagdo de Reglstro

AVEIA EM FLOCOS - MAUA DA SERRA/PR

25351.595344/2018-72 6.7394.0002.003-6

METALICA 01 Ano(s)

PLASTICA 01 Ano(s)

ALIMENTOS C/ALEGAGOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
437 Revalidagio de Registro

AVEIA EM FLOCOS - FINOS - MAUA DA SERRA/PR

25351.585344/2018-72 6.7394.0002.004-4

METALICA 01 Ano(s)

PLASTICA 01 Ano(s)

ALIMENTOS C/ALEGAGOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
437 Revalidaglo de Registro

AVEIA EM FLOCOS - SOROCABA/SP

25351.595344/2018-72 6.7394.0002.006-0

PLASTICA 01 Anols)

METALICA 01 Ano(s)

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
4051 Inclusdo de Unidade Fabril

437 Revalidagio de Registro

483 Inclusiio de Rétulo

AVEIA EM FLOCOS - CURITIBA/PR

25351.595344/2018-72 6.7394,0002.005-2

PLASTICA 01 Anols)

METALICA 01 Ano(s)

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
4051 Inclusio de Unidade Fabril

437 Revalidag3o de Registro

483 Inclusdo de Rétulo

ROBERG ALIMENTOS MEDICAMENTOS DA NATUREZA LTDA 68.344.878/0001-88
PROBIOTICO ENRIQUECIDO COM VITAMINAS E MINERAIS EM PO VOTORANTIM/SP
25004,360068/2010-66 5.6484.0029.001-4

CELULOSICA 12 Meses

METALICA 12 Meses

PLASTICO 12 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAD DE PROP. FUNC.
E/OU DE SAUDE. 09/2020

4103 Revalidagio de registro de suplementos contendo enzimas ou probigticos

RESOLUCAO-RE N® 2.249, DE 15 DE AGOSTO DE 2019

A G te-Geral de Alimentos Substituta, no uso das atrlbuh;acs que lho
confere o art, 126, auadu ao art. 54, |, § 19 do Regi Interno ap do pela
da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolva:

Art. 12 |ndeferir as petigdes relacionadas & Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme anexo.

Art. 2¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

Relatdrio de Conferéncia de Al Publicagio nr.: 536019
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAQ VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

UNICA PHARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS E NUTRICIONAIS LTDA - ME 26.751.186/0001-

04

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

25351.327225/2019-70 000000000

4071 Registro de férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas

RESOLUCAD-RE N 2.250, DE 15 DE AGOSTO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos Substituta, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art, 126, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido das peticBes de alimentos sob nf. de expedientes
constantes do anexo desta Resoluglo, nos termos do art. 51 da Lei nf, 9.784, de 1999,

Art. 2¢ Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicaglo.

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO

Este documento podu sar verificado no enderego elstrinico
It farww in gov. himl, peio codiga

Gj

Documentn assinada digiaimente conforme MP 08 2.200-2 de 24/08/2001, JCIP
que Institul & Infraestrutura de Chaves Pibiices Brasbeira - ICP-Brndl,
.
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S&o Paulo, 04 de Fevereiro de 2021

Local e Data

Nestle Brasil Lt
Ruan Dr. Rubens Gomes Bueno, 961, Edificio Torre Sipma. 23

_ Resp. Técnico Elair'&rMartins Bento Mosquera




A Nestlé Brasil Ltda., com sede social na Rua Doutor Rubens Gomes Bueno, 691- Sdo Paulo / SP, inscrita no

CNPJ sob n° 60.409.075/0001-52 — Insc. Estadual n® 104.251.825.114, vem através desta apresentar a ficha

FICHA TECNICA DE PRODUTOS

técnica do Produto NAN Supreme HM-O 2, conforme segue;

Designacdo Legal: Férmula Infantil de seguimento para Lactentes

Marca: NAN SUPREME HM-O 2 / NESTLE

Registro MS: 6.5965.0111

Unidade Fabril: Produzido por: Nestlé Brasil Ltda. — Fabrica de Laticinios — Rodovia Marechal Rondon, km 531

- Aragatuba — SP — CNPJ/MF 60.409.075/0029-53. Industria brasileira.

Apresentacdo: Lata 800g

Validade: 21 meses

Lista de Ingredientes:

Caracteristicas:

I

Ingredientes: profeina parcialmente hidrolisoda do soro de lefte’, lactase, dleo de
girassol com alto feor oleico, dleo de cnco, blea de canoka, dleo de girassal, fostoto
de ciio rbsico, 2-0-fucostoctose™, aclo-N-neotetroose™, cloreto de mognésio,
Bleo de peixe com alto feor de DHA, doreto de célcio, |-fenilalaning, dleo de
Mortierello alpina com alto feor de ARA, L-ascorbato de sadio, dloreto de potdssio,
dcorelo de sodio, bitartarcto de coling, -histiding, nudleafideos [maftodextring, cifiding
S-monofosfoto, sol dissddico de uridina S-monofosfalo, odenasina S-monofosfalo,
sal dissodico de guanosina S-monofostatol, sulfoto ferroso, mio-inositol, sulfoto de
2inco, nicofinamida, ocetato de Di-c-focolerila, D-pontotenato de cdico, L-comiting,
sulfoto de cobre, ocetato de refinil, ribofloving, fiamina mononirato, cloridrato de
pirdoxing, lodeto de potdssio, sulfofo de manganés I, Gcido N-pteroll-giutdimico,
fitomenadiona, 0-biofing, selenalo de sddio, colecaldferal e cianocobalaming.
ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS D LEITE E PEIXE. CONTEM
LACTOSE. NAO CONTEM GLUTEN. *Fonfe profeica.

#2.0-fucosilactose e Lacto-N-neotetraose: oigmdao_‘

Proteinas: Proteina parcialmente hidrolisada do soro do leite
Gorduras: 95,2% gordura vegetal e 0,2 % de dleo de peixe e 4,6 % gordura lactea

Carboidratos: Lactose

Rua Dr. Rubens Gomes Bueno. 961, Edificio Torre Sigma, 23° andar

Nestle [3rasil Ltda. — Departamento de Assuntos Regulatorios

FICHA TECNICA — NAN Supreme HM-O 2

Virzea de Baixo S3o Paulo/SI CEP 04730 DOO



' Nestle

Faz Bem

Instrugdes de uso: B

FICHA TECNICA — NAN Supreme HM-

o

| ATENCAO: O uso de Ggua sem ferver, de mamadeiras ndo fervidas, ou @ reconstituico incorreta do
- produto podem provocar doengas no lactente. Para uma melhor diluigdo do produto, sempre adicione

0 pd sobre o Ggua. Siga exatamente o modo de preparo e as instrucdes de uso para o preparo de |
 luma) mamadeira. Ofereca @ mamadeira imediatamente oo lactente. Ndo guarde restos. Esfe produto
€ sensivel & umidade, mantenha sempre mdos e colher medida secas.

 TABELA DE ALIMENTACAO:

Ndo modifique as sem consultar um médico ou nufricionista.
Use somente a medida existente nesta embalagem.
Utilizar menos pé do que a quantidade indicada poderd privar o laclente de uma nufrigio adequada.

Inversamente, quantidades maiores de po podem provocar desidratagdo. Sempre segure a criango
‘no colo ao alimenté-la. Uma crianga que se alimenta sozinha pode engasgar.

Modo de preparo:

Adote os cuidados necessivios durante o preparo para eviar
w:»mdnm o
: ser

Reconstituicao: 13,79 de p6 e 90 ml de agua = 100 ml.

Rua Dr Rubens Gomes Bueno, 961 Edificio Torre St 237 andaw

Nestle lrasil 1 1dy Departamento de Assuntos Regulutorio

Vareen de Baivo Sao PauloSP CEP (4710 000
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Informagédo Nutricional:

Capacidade da colher medida: 456 9.

Nos colocamos a disposig&o para eventuais esclarecimentos que se fizerem necessarios.

N,

Elainé/Martins Bento Mosquera
CRN3:12.251

Nestle Brasil Lida, — Departamentn de Assuntos Regulatorios
Rua Dr. Rubens Gomes Bueno. 961, Edifleio Torre Sipma, 23° andar  Virzea de Barxo S3o Paulo/SP CEP 04730 000




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N¢ 247, segunda-feira, 23 de’

SECRETARIA DE ATENGAO PRIMARIA A SAUDE
PORTARIA N® 48, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Divulga a lista final dos médicos formados em
Institulgdes de Educagio Superior brasileiras e
estrangeiras, participantes do Projeto Mais Médicos
para o Brasil que tiveram a prorrogaglo automética
validada, nos termos do Edital SAPS/MS n? 3, de 12
de dezembro de 2019,

O SECRETARIO DE ATENGAO PRIMARIA A SAUDE, no uso das atribuigdes, e
considerando os termos do art. 18 do Decreto n® 9.795, de 17 de maic de 2019, da
Portaria Interministerial n® 1.369/MS/MEC, de 8 de julho de 2013, no smbita do Projeto
Mais Médicos para o Brasil, resolve;

Art. 1% Divulga no enderego eletrénico http://malsmedicos gov.br, a lista
contendo o resultado final des médicos formados em InstitulgBes de Educagdo Superior
brasileiras e i lei do Projeto Mais Médicos, na chamada regida pelo

L3 . particip
Edital SGTES/MS n? 19, de 10 de novembro de 2016 - 13% ciclo, que terio a sua adesio no
Projeto prorrogada, por mais trés anos, nos termos do subitem 1.1 do Edital/SAPS/MS n?
3, de 12 de dezembro de 2019,

Art. 28 O médico cujo nome integre a lista Indicada no art. 1% desta Portaria
deverd permanecer d | o suas ividad ne mesmo municipio, conforme
subitem 1.3, do Edital/SAPS/MS nt 3/2019,

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagio

ERNO HARZHEIM

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SEGUNDA DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigBes que lhe confere o art,
126, aliado ao art. 54, |, § 1% do Regi Interno ap pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - de ro de 2018 -

. 29 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagho.
THALITA ANTONY DE 50UZA LIMA
ANEXOD

Relatério de Conferéncia de Alimentos, PublicagBo nr.: 804019
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERD DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

DANONE LTDA. 23.643,.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAD ENTERAL - CHINA

25351,550425/2013-77 6.6577.0120.001-9

CELULOSICA 12 Meses

METALICA 12 Meses

PLASTICA 12 Mases

VIDRO 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAD ENTERAL 07/2024

NUTRISON ADVANCED DIASON 1.5 / NUTRISON ADVANCED DIASON ENERGY /
NUTRISON ADVANCED DIASON HE HP / DIASON ENERGY / NUTRISON ADVANCED DIASON
/ DIASON

457 InclusBo de Marca

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL - HOLANDA

25351,550425/2013-77 6.6577.0120,002-7

VIDRO 12 Meses

PLASTICA 12 Meses

METALICA 12 Meses

CELULOSICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 07/2024

NUTRISON ADVANCED DIASON 1.5 / NUTRISON ADVANCED DIASON ENERGY /
?umsnu ADVANCED DIASON HE HP / DIASON ENERGY / NUTRISON ADVANCED DIASON

DIASON

457 Inclusdo de Marca

FARMOQUIMICA 5/A 33.349.473/0001-58

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS E BIFIDOBACTERIUM LACTIS EM COMPRIMIDOS
sAD PAULD/SP

25351.467950/2015-74 6.7239.0009.001-0

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAD DE PROP
FUNC. E/OU DE SAUDE. 11/2021

FEM [/ SIMBIOFEM

457 Inclusdio de Marca

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS E BIFIDOBACTERIUM LACTIS EM COMPRIMIDOS -
RIO DE JANEIRO/R)

25351.467950/2015-74 6.7239.0009.002-9

METALICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAD DE PROP.
FUNC. E/OU DE SAUDE. 11/2021

FEM / SIMBICFEM

457 inclusio de Marca

FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 02.060.549/0001-05

MODULO DE PROTEINA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL A BASE DE
CASEINATO DE CALCIO - LATA METALICA

25351.275901/2018-31 6,7369.0004.001-5

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 12/2024

LIFE CASEIN

4033 Registro de Alimentos para Nutrigdo Enteral - NACIONAL

MODULO DE PROTEINA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL A BASE DE
CASEINATO DE CALCIO - POTE PLASTICO

25351,275501/2018-31 6.7368.0004,002-3

PLASTICA 24 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL 12/2024

LIFE CASEIN

4033 Registro de Alimentos para Nutrigio Enteral - NACIONAL

MODULO DE PROTEINA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL A BASE DE
CASEINATO DE CALCIO - SACHE

25351.275901/2018-31 6.7369.0004.003-1
PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRI{J\D ENTERAL 12/2024
LIFE CASEIN

4033 Registro de Alimentos para Nutrigio Enteral - NACIONA
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49,324.221/0001-04

FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRIGAQ ENTERAL ALEMANHA
25351.400650/2013-73 6.2047.9988.001-7

PLASTICA 12 Mesas

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 10/2024

4099 Revalidagho de registro de alimentos para nutrigio enteral que atendem

& resolugdo 449/1939

NESTLE BRASIL LTDA 60.409.075/0001-52
ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAD ENTERAL OU ORAL SABOR ARTIFICIAL DE
- ARAGCATUBA/SP

25004.330284/2010-32 4.0076.1949.001-1

CELULOSICA 12 Meses

PLASTICA 12 Mases

METALICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 07/2021

456 Alteragio de Rotulagem

ALIMENTO;P&M suml&‘mudo ENTERAL OU ORAL SABOR ARTIFICIAL DE
- SAD JOSE DO RIO PARDO/SP

25004,330284/2010-32 4.0076.1949.002-1

CELULOSICA 12 Meses

PLASTICA 12 Meses

METALICA 12 Mases

ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL 07/2021

456 Alteragio de Rotulagem

ALIMENTO PARA SUPLEMENTAGAO ENTERAL OU ORAL SABOR ARTIFICIAL DE
- ESTADOS UNIDOS

25004.330284,/2010-32 4.0076.1949.003-8
CELULOSICA 12 Meses

PLASTICA 12 Meses

METALICA 12 Mesas

ALIMENTDS PARA NUTRICAQ ENTERAL 07/2021

PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA 59.476.770/0001-58

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACILLUS RHAMNOSUS GG EM PO
25351.271222/2018-93 6.6538.0665.001-1

CELULOSICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

Suplementos Alimentares Contande Probiéticos efou Enzimas 12/2024
VIVERA

4077 Registro de Suplementos Allmentares Contendo Probidticos &/ou Enzimas

RESOLUCAD-RE N¥ 3.635, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019

A Gerente-Garal de Alimentos, no uso das atribuicBes que lhe confere o art, 126,

aliado ao art. 54, |, § 10 do Regimenta Interno aprovado pela Resolugiio da Diretoria Colegtada
- RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1% Deferlr as peticSes de avallapBo relacionadas & Geréncia-Geral de Alimentos,

conforme anexo.

Art. 29 Esta ResolugBo entra am vigor na data de sua publicagio,
THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTOS PUBLICACAO 804419

NOME DA EMPRESA CNP)

NOME DO PRODUTD

NUMERO DO PROCESSO

CLASS/CAT DESCRICAD

MARCA DO PROpUTO

ASSUNTO PETICAD

AB-ENZIMAS BRASIL COMERCIAL LTDA. 05.663.085/0001-50
POLGALACTURONASE  DE  ASPERGILLUS TUBINGENSIS EXPRESSO  EM

TRICHODERMA REESE|

25351.370255/2017-81
CD!D.I’UV&NT%DE TEENO;?GL&
4116 AVALIACAO DE INCLUSAO DE ENZIMAS PARA USO COMO COADJUVANTES DE

TECNOLOGIA

L Este documents pode ver werflicado na endemege eletrfinico
hetped farwew dn gov. b htmi peio codgo 00210

Pocumenta sinado digitaiments conforme MP 1% 2.200-2 de 24/08/2001, P
U st @ Infranstruturs de Chaves Poblicas Branfieirs - ICP-Branl,
.




OFICIAL DA UNIAOQ - secio 1

ISSN 1677-7042 Ne 70, segunda-feira, 13 de abril de 2020

ENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS

ARESTO N® 1.356, DE 8 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Recursos, da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitarla,
em Sessdo de Julgamento Ordindria - 5J0 n* 14, realizada no dia oito de abril de 2020,
com fundamento no art. 64 da Lei n® 9784, de 29 de janeirc de 1999, aliado ac
disposto no art, 86, inciso |, do Regl Interno ap jo pela Resolugiic de
Diretoria Colegiada - ROC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, e em conformidade
com o art. 22 da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro
de 2019, decidiu sobre os recursos a seguir especificados:

Recorrente: INPHARMA LABORATORIOS LTDA.

CNPJ: 62.488.184/0001-38

Processo: 25351.680254/2013-37

Expedients do recurso: 3610142/19-7

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posiglo do relator descrita
no Veoto n? 114/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA.

CNPJ: 61.068.755/0001-12

Processo: 25000.000919/97-21

Expediente do recurso: 0261284/13-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator
descrita no Voto n® 145/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA,

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo; 25000.028898/96-18

Expediente do recurso: D468054/13-5

Decisio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigho do relator descrita
no Voto n® 15/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA.

CNPJ: 33.247.743/0001-10

Processos: 25351.025286/00-97 e 25351.080282/2008-27

Expedientes dos recursos: 2138793/19-1 e 2138802/19-4

Decisio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DOS RECURSOS E NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator
descrita nos Votos n® 91/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA e nf 92/2020 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25351.1B8825/2002-68

Expediente do recurso: 0943528/13-0

Declsio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita
no Voto nt 144/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: COLOPLAST DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 02.794.555/0001-88

Processo: 25752.388218/2006-15

Expediente do recurso: 772990/10-1

Decisdo; A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita
no Voto n® 581/2019 - CRE52/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: NUTRIFARM DO BRASIL IMPORTAGAO E EXPORTACAD DE
INGREDIENTES LTDA. - EPP

CNPJ: 06.699.880/0001-12

Processo: 25759.028926/2011-15

Expediente do recurso: 1055811/13-0

Beitida: A Gerdncieg Y

al decidiu, por unanimidade, CONHECER

DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO para minorar a multa, reformando de
offcio a decisio de primeira a para consid a reincidéncia panhand
posiglo do relator descrita no Voto n® 502/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: SUPERINTENDENCIA DO PORTO DO RIO GRANDE

CNPJ: 01.039.203/0001-54

Processo: 25751.545482/2011-79

Expediente do recurso; 0017189/13-1

Decisio: A Geréncla-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, reformando de oficio a decisio de primeira
Instdncia para considerar a reincidéncla, hando a do do relator descrita
no Voto né 1068/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: EMPRESA DE NAVEGAGCAD A R TRANSPORTES

CNPJ: 63.873.384/0001-77

Processo: 25760.200435/2010-87

Expediente do recurso; 0949213/13-5

Decisiio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita
no Voto n® 1054/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 30.153.811/0001-93

Processo: 25759.166861/2008-83

Expediente do recurso: 789687/11-5

Decisio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSC E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigSio do relator descrita
no Voto n® 1188/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PAST CONSULTORIA E SERVICOS ESPECIALIZADOS LTDA. - EPP

CNPJ: 66.918.392/0001-80

Processo: 25759.072618/2003-91

Expediente do recurso: B87834/10-0

Decisfio: A éncia-Geral de R decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita
ne Voto n® 1187/2019 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: COC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA.

CNPJ: 46.962.122/0001-60

Processo: 25759.006792/2004-26

Expediente do recurso: 120558/11-5

Decisdo: A Geréncla-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO para minorar a penalidade de multa,
acompanhando a posicBo do relator descrita no  Voto  nf 1190/2019
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: HEMO COM E IMPORTAGAO DE PRODUTOS PARA HEMOTERAPIA

LTDA.

CNPJ: 00.600.397/0001-52

Processo: 25759.124247/2005-00

Expediente do recurso: 158835/11-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator desecrita
no Voto n? 11B6/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: FLEURY S5.A.

CNPJ: 60.840.055/0001-31

Processo: 25759.072471/2003-39

Expedients do recurso: 525809/10-0

Decisfo: A & Geral de R decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢io do relator descrita no
Vot n® 1182/2019 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: CLINICAL THINKS - COM E EXP DE EQUIP CIRURG LTDA,

CNPJ: 85.472.199/0001-03

Processo: 25351.490624/2018-76

Expediente do recurso: 2159331/19-1

Decisdo: A Geréncla-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator
descrita no Voto n® 74/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LIGA PARANAENSE DE COMBATE AC CANCER

CNPJ: 76.591.049/0001-28

Processo: 25351.460941/2019-68

Expediente do recurso: 2169140/19-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita
no Veoto n® 75/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PER PRIMA COMERCIO E HEFH.ESENTACGES LTDA.

CNPJ: 40.179.558/0001-09

Processo: 25351.745940/2018-18

Expediente do recurso: 2157396/19-4

Decisio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigdo do relator descrita
ne Voto nt 76/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

CNPJ: 54,516,661/0001-01

Processo: 25351.038337/2009-75

Expedientes dos recursos: 2165235/19-0 e 2165324/13-1

Decisiio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DOS RECURSOS E NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posiclo do relator
descrita nos Votos n® 77/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e n® 78/2020 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Processos: 25351.080796/2011-92, 25351.129924/2005-51,
25351.140401/2005-65, 25351.160125/2008-02, 25351.460447/2007-60,
25351.494429/2008-62, 25351.506147/2010-94 e 25351.537069/2011-13

Expedientes dos recursos: 2166656/19-3, 2165758/19-1, 2168592/19-4,
2166690/19-3, 2165830/19-7, 2166746/19-2, 2166682/19-2 e 2166723/19-3

Decisio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DOS RECURSOS E NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posiglo do relator
descrita nos Votos n® 79/2020- CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, n® B80/2020 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, n? 81/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, ne 82/2020 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, n® 83/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, ne 84/2020
- CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, nf 85/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e n?
86/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

MARCELD MARIO MATOS MOREIRA
DIRETORIA COLEGIADA

RETIFICACAO

Na Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 369, de 8 de abril de 2020,
publicada no Didrio Oficial da UniSio n® 69, de 9 de abril de 2020, secio 1, pag. 114,

Onde se lé: * IV, Diretor-Substituto Meiruze Sousa Freitas:

Quarta Diretoria; e"

Leia-se: " V. Diretora-Substituta Meiruze Sousa Freitas:

Quarta Diretoria; "

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigdes que |he confere o art.
126, aliado ac art. 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovado pela Resolugio de
Diretoria q ; d

b |

29 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagio,
THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXOD

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagio nr.; 219120
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERD DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETIGAO

CRISTALPET SUL INDUSTRIA COMERCIO DE EMBALAGENS LTDA 19.328.827/0001-57
PRE-FORMA DE PET POS CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO MONOCAMADA
USD UNICO - GLOBAL PET 03

25351,080167/2020-49 6.7486.0001,001-7

PLASTICA 24 Meses

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS ( RECICLADAS ) 04/2025

CRISTALPET SUL

4044 Registro de Embalagem Reciclada

PRE-FORMA DE PET POS CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO MONOCAMADA
USD UNICO - 3RIOS 04

25351,080167/2020-45 6.7486,0001.002-5

PLASTICA 24 Meses

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS ( RECICLADAS ) 04/2025

CRISTALPET SUL

4044 Registro de Embalagem Reciclada

PRE-FORMA DE PET POS CONSUMO RECICLADO GRAU ALMENTICIO MONOCAMADA
USO UNICO - VISCOTECH 05

25351,080167/2020-49 6.7486.0001.003-3

PLASTICA 24 Meses

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS ( RECICLADAS | 04/2025

CRISTALPET SUL

4044 Registro de Embalagem Reciclada

PRE-FORMA DE PET POS CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO MONOCAMADA
USD UNICO - GLOBAL PET 06

25351.080167,/2020-49 6.7486.0001.004-1

PLASTICA 24 Meses

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS | RECICLADAS ) 04/2025

CRISTALPET SUL

4044 Registro de Embalagem Reciclada

PRE-FORMA DE PET POS CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO MONOCAMADA
USO UNICO - 3RIOS 07

25351,080167/2020-49 6.7486.0001,005-1

PLASTICA 24 Meses

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS | RECICLADAS ) 04/2025

Este decumento pode ser verfficado no enderego eletrnko
g/ v in gav. htmi, peto codign 300060

()
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CRISTALPET SUL

4044 Registro de Embalagem Reciclada

PRE-FORMA DE PET POS CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO MONOCAMADA
USO UNICO - VISCOTECH 08

25351.0B0167/2020-49 6.7486,0001.006-8

PLASTICA 24 Meses

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS ( RECICLADAS ) 04/2025

CRISTALPET SUL

4044 Registro de Embalagem Reciclada

JANAINA CARNEIRO 89541812015 25.399.416/0001-55
PAPINHA DE BANANA E MARACUJA
25351.170454/2020-40 6.7457.0033.001-9
VIDRO 06 Meses

METALICA 06 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 04/2025

DA VOVO

4065 Registro de al de igd
inféncia

I & criangas de primeira

para

JOSIMARA WESSLER 04792946905 34.756,980/0001-79

SOPINHA CREMOSA - MUSCULO MOIDO, FEIAO CARIOCA, INHAME, BETERRABA E
COUVE

25351,732978/2019-01 6.7483.0004.001-8

PLASTICA 03 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 04/2025

NUTRE +

4065 Registro de alimentos de transigio para lactentes e criangas de primelra
infancia

SOPINHA CREMOSA - PEITO DE FRANGO, VAGEM, MANDIOCA, ABOBORA MENINA E
ESPINAFRE

25351,732979/2019-48 6.7483.0003.001-2

PLASTICA 03 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 04,2025

NUTRE +

4065 Registro de ali
infancia

ntos de tr ¢do para @ criangas de primeira

MULA MODIFICADA PARA NUTRICAD ENTERAL E ORAL - MINNEAPOLIS/EUA
25351.419131/2009-95 4.0076.1882.001-8

PLASTICO 12 Meses

METALICA 12 Meses

CELULOSICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 04/2025

4095 Revalidagio de registro de férmulas padric para nutriglo enteral
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAD ENTERAL E ORAL - SAO JOSE DO RIO
PARDO/SP

25351.419131/2009-95 4.0076,1882.002-6

CELULOSICA 12 Meses

PLASTICO 12 Meses

METALICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL 04/2025

4095 Revalidagio de registro de férmulas padrio para nutrigio enteral
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAD ENTERAL E ORAL - ARACATUBA/SP
25351.419131/2009-95 4.0076.1882.003-4

CELULOSICA 12 Meses

PLASTICO 12 Meses

METALICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAC ENTERAL 04/2025

4095 Revalld # (gl de fg s R

ORM| -

RESOLUCAO-RE N® 1.057, DE 9 DE ABRIL DE 2020

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigSes que |he confere o art.
126, aliado ao art, 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovado pela Resoluglo de
Diretoria Colegiada - ROC ne 255, de 10 de d o de 2018, h

Art. 19 Publicar a desisténcia a pedido das peticBes de ali sob n® de liente
constante no anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei ne, 9,784 de 1999,

Art. 2¢ Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ: NESTLE BRASIL LTDA - 60.409.075/0001-52
N2 PROCESSO: 25004.330116/2008-14

Ne EXP. PEDIDO DE DESISTENCIA: 0967791/20-1

EXPEDIENTE DA PETICAD / ASSUNTO:

0984853/14-3 / 456 - ALTERACAO DE ROTULAGEM

&

Este documento pode ser verificadn no enderege elstrdaico 61
hetpc/ i gov.br, wml peio codige

RETIFICAGAO (*)

Na Resolucdo-RE n# 86, de 9 de Janeiro de 2020, publlcadi\\
Uniio n® 8, de 13 de janeira de 2020, na Seciio 1, pig. 69, referen
25351.647926/2019-22, da empresa SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA,

Onde se |4:

6.1931.0969.001-9

Lela-se:

6.7450.0002.001-3

(*) Republicado por ter saido com incorregdo na original, publicada no DOU n® 33, de 17
de feversiro de 2020, Segiio 1, pag. 47.

RETIFICACAO

Na Resoluglio-RE n® 627, de 5 de margo de 2020, publicada no Didrio Oficlal
da Unido n® 46, de 9 de margo de 2020, na Segdo 1, pég. 76, refarente ao processo
25351.129275/2017-01, da empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS 5.4,

Onde se |4:

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61.082.426/0002-07

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BIFIDOBACTERIUM LACTIS HNO19 E
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM EM CAPSULAS

25351.129275/2017-01 6.6673.0777.001-1

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

Suplementos Alimentares Contendo Probioticos e/ou Enzimas 03/2025

BIFILAC / PROBILIUM / REGULAFLORA / BIOENTERE / HNO19 / NCFM /
TAMARINE PROBIUM /TAMARINE EQUILIBRI / TAMARINE PROBIOTICOS / TAMAPRO /
TAMALIV / TAMABIO / NOUVE AC / NOUVE AC/DS / NOUVE CLEAR

4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou
Enzimas

Lela-se

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTDS 5.A.61.082.426/0002-07

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BIFIDOBACTERIUM LACTIS HNO1S E
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM EM CAPSULAS - ESTADOS UNIDOS (MADISON)

25351,129275/2017-01 6.6673.0777.001-1

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Maeses

VIDRO 24 Meses

Suplementas Alimentares Contendo Probléticos efou Enzimas 03/2025

BIFILAC / PROBILIUM / REGULAFLORA / BIOENTERE / HND1S / NCFM /
TAMARINE PROBIUM /TAMARINE EQUILIBRI / TAMARINE PROBIOTICOS / TAMAPRO /
TAMALIV / TAMABIO / NOUVE AC | NOUVE AC/DS / NOUVE CLEAR

4077 Registro de Supl 1tos All es Contendo Probidti

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BIFIDOBACTERIUM  LACTIS
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM EM CAPSULAS - IN»\’.POLIS{GD

25351.129275/2017-01 6.6673.0777.002-1

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Mesas

VIDRO 24 Meses

Suplementos Alimentares Contendo Probidticos efou Enzimas 03/2025

BIFILAC / PROBILIUM / REGULAFLORA / BIOENTERE / HNO19 / NCFM /
TAMARINE PROBIUM /TAMARINE EQUILIBRI / TAMARINE PROBIOTICOS / TAMAPRO /
TAMALIV / TAMABIO / NOUVE AC / NOUVE AC/DS / NOUVE CLEAR

4077 Registro de Suplementos Alimentares Contenda Probiéticos efou Enzimas

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BIFIDOBACTERIUM LACTIS HNO19 E
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM EM CAPSULAS - GOIANIA/GO

25351.129275/2017-01 6.6673.0777.003-8

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meseas

VIDRO 24 Meses

Suplemantos Alimentares Contendo Probldticos efou Enzimas 03/2025

BIFILAC / PROBILIUM / REGULAFLORA / BIOENTERE / HNO19 / NCFM /
TAMARINE PROBIUM /TAMARINE EQUILIBRI / TAMARINE PROBIOTICOS / TAMAPRO /
TAMALIV / TAMARIO / NOUVE AC / NOUVE AC/DS / NOUVE CLEAR

4077 Registro de Suph es Contando Probiéti

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BIFIDOBACTERIUM  LACTIS
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM EM CAPSULAS - BARRETOS/sP

25351.129275/2017-01 6.6673.0777.004-6

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

Suplemantos Alimentares Contendo Probldticos efou Enzimas 03/2025

BIFILAC / PROBILIUM / REGULAFLORA / BIOENTERE / HNO19 / NCFM /
TAMARINE PROBIUM /TAMARINE EQUILIBRI / TAMARINE PROBIOTICOS / TAMAPRO /
TAMALIV / TAMABIO / NOUVE AC / NOUVE AC/DS / NOUVE CLEAR

4077 Registro de Supl All es Contendo Prabid afou E

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BIFIDOBACTERIUM LACTIS HNO1S E
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM EM CAPSULAS - ARACOIABA DA SERRA/SP

25351.129275/2017-01 6.6673.0777.005-4

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Mases

CELULOSICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

Suplementos Alimentares Contendo Probiéticos e/ou Enzimas 0372025

BIFILAC / PROBILIUM / REGULAFLORA / BIOENTERE / HNO13 / NCFM [
TAMARINE PROBIUM /TAMARINE EQUILIBRI / TAMARINE PROBIOTICOS / TAMAPRO /
TAMALIV / TAMABIO / NOUVE AC / NOUVE AC/DS / NOUVE CLEAR

4077 Registro de Supl Alir G do Probidticos ef/ou Enzimas

SUPLEMENTO  ALIMENTAR DE  BIFIDOBACTERIUM LACTIS HNO19 E
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM EM CAPSULAS - ARACDIABA DA SERRA/SP

25351.129275/2017-01 6.6673.0777.006-2

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meses

VIDRO 24 Mases

Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas 03/2025

BIFILAC / PROBILIUM |/ REGULAFLORA / BIOENTERE / HNO19 / NCFM 3
TAMARINE PROBIUM /TAMARINE EQUILIBRI / TAMARINE PROBIOTICOS / TAMAPRO [
TAMALIV / TAMABIO / NOUVE AC / NOUVE AC/DS / NOUVE CLEAR

4077 Registro de Suplemantos Alimentares Contendo Probiéticos e/ou Enzimas

&

efou Enzimas
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CcODIGO DO DOCUMENTO : FT-LWO011
VERSAO T A
NOME DO PRODUTO : NAN COMFOR 2

N° DE PAGINAS
(Excluida esta folha de rosto)

APROVAGAO

DESCRITIVO DO DOCUMENTO:

: 04
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. Validade
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o Informagao Nutricional
OBSERVACOES:

Séo Paulo, 31 de Agosto de 2020

Local e Data

Nestle Brastl Lida

Rug De. Rubens Gomes Bueno. 691, Edificio Tort

Sgma, 23" andar  Vareen de Buixo

Ligpartamento o urtes IKegulatdno




FICHA TECNICA - NAN COMFOR 2

FICHA TECNICA DE PRODUTOS

A Nestlé Brasil Ltda., com sede social na Rua Doutor Rubens Gomes Bueno, 691- Sao Paulo / SP, inscrita no
CNPJ sob n° 60.409.075/0001-52 — Insc. Estadual n® 104.251.825.114, vem através desta apresentar a ficha
técnica do Produto NAN COMFOR 2, conforme segue;

Designacio Legal: Férmula Infantil de Seguimento para Lactentes

Marca: NAN COMFOR 2 / NESTLE

Reg‘stro MS: 4.0076.1951 .

Unidade Fabril: Fabricado pela Nestlé Brasil Ltda. — Fabrica de Laticinios. Rodovia Marechal Rondon, Km 531
- Aragatuba — SP CNPJ/MF 60.409.075/0029-53 - Industria Brasileira.

Apresentacdo: Lata de 800 g
Validade: 12 meses

Lista de Ingredientes:

soro de leife desmineralizado*, lactose, leite desnatado®,
oleina de palma, maltodexring, galacto-oligossacarideos, dleo de palmise,
Bleo de canola com baixo feor erlicico, dleo de milho, minerais (citrato de
calio, fosfato de potassio dibdsico, cloreto de magnésio, fosfato de sadio
| dibasico, cloreto de cdlcio, fostato de cdlcio dibdsico, cloreto de potdssio,
| sultato ferroso, sulfato de zinco, suffato de cobre, iodefo de potdssio e .
selenato de sodio), fruto-oligossacarideos, dleo de peixe, vitaminas
(l-ascorbato de sdio, acetato de Dl-a-tocoferila, D-pantotenato de cdlcio,
nicofinamida, fiamina mononitrato, acetato de refinila, cloridrafo de
piridoxing, riboflaving, acido N-pteroil--glutamico, floguinona, D-biotin,
colecalciferol e cianocobalaminal, I-fenilalaning, L-histiding, dleo de
Morfierel alpina, nucleofideos [maltodextring, cifidina S-monofostato, sal
dissddico de uridina 5-moncfosfoto, adenosina 5-monofosfato, sal dissadico
de guanosina 5-monofosfato), dleo de girassol, emulsificante lecifina de
soja e requlodores de acidez acido citrico e hidroxido de potdssio.
m&amo&mmbammsmsqmm LEITE E DERIVADOS.
CONTEM LACTOSE. NAO CONTEM GLUTEN. *Fonte proteica.

Nestié Brasil | tda — Departamento de Assuntos Regulatorios
Rua Lr. Rubens (Gomes Bueno. 691, Edificio Tarre Sigma, 23% andar - Virzea de Baixo Sdo Paulo/SP CEP 04730 - 000
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Caracteristicas:

Proteinas: 70% Proteinas do Soro do Leite
30% Caseina

Gorduras: 95,8% Gordura Vegetal
3,2% Gordura Lactea
1% Oleo de peixe

Carboidratos: 84,3 % Lactose

15,7% Maltodextrina

Instrugdes de uso:

Ode ua sem ferver, de mamadeiras ndo fervidas previomente, ou o reconstifuigio
incorreta do AR pmrdwmsmm,m“mmamgodnpm.mm
adicione 0 a . Siga exatamente o m preparo e as inslrugbes de uso para o preparo
de 1 [uma munmdeiarg%feg?n a @ mamadeira Imedlaiomia oo lactente. Nao gp:orda restos.
Este produto é sensivel G um manlenha sempre méos e colher medida secas .
TABELA DE ALIMENTAGAO:

A reconstituigdo da férmula & 1 colher medida rasa para cada 30ml de agua.

A fabela de alimentagdo acima & uma sugesido de consumo.

Néo modifique as sem consultar um médico ou nutricieniste.

Use somente a medida existente nesta .

*Como as necessidodes individuais podem variar, a introdugfio de novos alimentos deve ser feita

mediante orientagdo do médico ou nutricionista. Utilizar menos pé do que o quantidade indicada

poderd privar o laclente de uma nutricGo adequada. Inversamente, quanfidades malores de pé
Lpodem provocar desidratago.

Nestlé Brasil L. - Depuntamento de Assunitos Regulatorios
[ua Dy Rubens Gomes Bueno, 6971, Edificio | orme slgma, 23 andar - Viarzes de Baixo S0 Paalo/S1PCER 04730 - 060
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Modo de Preparo:

ggabommdﬁu Auosammeneucuher

[ em suspenso dentro da lata,

%mua  como mostrodo Feche bem
mmm(h ammom

Adole os cuidados necessarios duranfe evilar uras, Olnpmm
prapmdummmdom Pﬂ" m

deve ser refrigerado 0 mms'é, mmumemnmm vda em
Llocal fresco e seco. w i uom&MmuﬁTJ

Reconstituicdo: A reconstituigio normal de NAN COMFOR 2 é de uma medida rasa de p6 (4,79) para cada
30ml de agua, previamente fervida, correspondendo a uma diluigdo a 14,1% (14,1g em 90ml de agua).

Nestlé Brasil Ltda — Departamento de Assuntos Regulatanios
[ua Dr. [{ubens Gomes Bueno. 691, Edificio 'l orre Sigma, 23 andar - Virzea de Baixo Sdo Paulo/SP CEP 04730 - 000
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Informagao Nutricional:

&
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Mi:nmmhmmﬁﬁom,wmm.
de dgua = 100 ml. Capacidade da colher medida: 4,7 ¢
Trodute nlo acidficade, 708 ¢ 00 slo problésion.

Nos colocamos a disposigdo para eventuais esclarecimentos que se fizerem necessérios.

W

EIaanartlns Bento Mosquera

CRN3:12.251

Nestle Brmsil Lida — Depanamento de Assunio Regulatonos
R L. Rubens Gomes Bugno, 691, Edificio Torre Sigma, 23 andar - Viszea de Baixo Sdo Paulo S CEP 04730 - 001







DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secéo 1

IS5N 1677-7042 N® 119, segunda-feira, 28

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

ARESTO N" 1.438, DE 25 DE JUNHO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, em Reunido
Ordindria Pdblica - ROP n® 12/2021, realizada em 22 de junho de 2021, com fundamento
no art. 15, VI, da Lel n* 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lai n® 9.784, de
29 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, VIll, § 1° do Regimenta Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, ¢ em
conformidade com a Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de B de fevereiro de
2019, decidiu sobre os recursos, conforme anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo; 25351.326360/2013-62

Expediente; 4652452/20-5

Area: CRESL/GGREC

Deliberagdo:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ap recurso, nos termos do voto da relatora - Voto nf
136/2021/SE1/DIRE3/Anvisa

Recorrente: Laboratérios Bagd do Brasil 5/a

CNPJ: 04.748.181/0009-47

Processo: 25351,780906/2018-81

Expediente: 4643123/20-6

Ares: CRES2/GGREC

Deliberagio:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO aoc recurso, nos termos do voto da relatora Voto ne
137/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

Recorrente; Quality in Tabacos Indistria @ Comércio de Cigarros e

importagdo e Exportagio Lida,

CNPJ: 11.816.308/0001-26

Processo: 25069.659897/2015-14

Expediente: 4540638/20-3

Area: CRES3/GGREC

Deliberagio:

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relators - Voto n®
139/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que |he confere o art
126, aliade ac art. 54, |, § 1% do Regi Interno ap do pela Resolugio de Diretoria
Colagiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Deferir as petigdes relacionadas 4 Geréncla-Geral de Allmentos,
conforme anexo.

Art, 2¢ Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagio

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 479521
NOME DA EMPRESA

CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERQ DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM

VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAD VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETICAD

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49.475.833/0012-50
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES OU CRIANGAS

DE PRIMEIRA |INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS
ESPESSADA COM GOMA ALFARROBA - ALEMANHA

25351.171934/2015-95 6.7235.0004.001-6

METALICA

36 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 02/2026
4034 Revalidagdo de gi: de fi ! infantis destinad a necessidad

dietoterdpicas especificas

DANONE LTDA. 23.643.315/0115-10
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAD ENTERAL - CHINA

25351.527878,/2009-31 6.6577,0043.002-9
METALICA 12 Meses
PLASTICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL 03/2026

4083 Alteragio de formula de férmulas modificada para nutrigio enteral
4096 Revalidagio de registro de férmulas modificadas para nutrigio enteral
456 Alteracio de Rotulagem

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL - HOLANDA
25351,527878/2009-31 6.6577.0043.005-3

PLASTICA 12 Meses

METALICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAQ ENTERAL 03/2026

4083 Alteracio de férmula de férmulas modificada para nutricio enteral

4096 Revalidagdo de registro de férmulas modificadas para nutrigio enteral
456 Alteragio de Rotulagem

JG5 INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA 26.691.705/0001-96
SUPLEMENTO ALIMENTAR A BASE DE L ACIDOPHILUS NCFM, L. PARACASEl LPC-37,

BIFIDOBACTERIUM LACTIS BL-04 E BIFIDOBACTERIUM LACTIS BI-07 EM CAPSULAS
25351,109557/2021-99

6,7489.0003.001-3
PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
Supl itos Aliment: Contendo Probidtices efou E 06/2026

FLORALIV PROBIGTICO / FLORALIV PROBIOTIC / FLORALIV PROBIO [ SA
JGS / BIORESTORE / PRORESTORE / PROCOMB

4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probiéticos e/ou E
MEAD JOHNSON DO BRASIL COMERCIO E IMPORT.&C‘O DE PRODUTOS DE N
10.351.637/0001-86
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES - EMBALAGEM 1
25351.237216/2020-21 6.6609.0031.001-9

METALICA 18 Mesas
PLASTICA 18 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 07/2025

4080 Alteragho de farmula de férmulas Infantis

456 Alteragio de Rotulagem

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES - EMBALAGEM 2
25351.237216/2020-21 6.6609.0031.002-7

METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Mases
ELASTOMERICA 18 Mesas
CELULOSICA 18 Mases
ALIMENTOS INFANTIS 07/2025

4080 Alteragiio de farmuls de férmulas Infantis
456 Alteraco de Rotulagem

CERE.RI F'J\Rn ALIMENTAGAD INFANTIL COM BIFIDOBACTERIUM LACTIS - ARROZ, AVEIA E
AMEIXA - A0 JOSE DO RIO PARDO/SP

25004.330277/2010-04 4,0076.1950.001-7

METALICA 09 Meses
PLASTICA 09 Mases
VIDRO 09 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 07/2026

4091 Revalidagio de registro de cereals para alimentagdo infantil
CEREAIS PARA ﬂLIMENT.ﬂaD INFANTIL COM BIFIDOBACTERIUM LACTIS - ARROZ, AVEIA E
AMEIXA - ARACATUBA/SP

25004.330277/2010-04 4.0076.1950.002-5

METALICA 09 Meses
PLASTICA 09 Meses
VIDRO 09 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 07/2026

4091 Revalidaglo de regisiro de cereais para alimentagio infantil
CEREAIS PARA ALIMENTAGAC INFANTIL COM BIFIDOBACTERIUM LACTIS - ARROZ, AVEIA E
AMEIXA - FEIRA DE SANTANA/BA

25004.330277/2010-04 4.0076.1950.003-3

METALICA 09 Meses
PLASTICA 09 Meses
VIDRO 09 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 07/2026

4091 Revalidaglo de registro de cereais para alimentagiio infantil
CEREAL PARA ALIMENTACAC INFANTIL - MILHO - S$AQ JOSE DO RIO PARDD/SP
25351.503021/2021-66 6.5965,0143.001-5

METALICA

09 Meses
PLASTICA 09 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 06/2026

NESTLE / MUCILON
4068 Registro Unico de cereais para alimentaglo Infantll

CEREAL PARA ALIMENTAGAO INFANTIL - MILHO - FEIRA DE SANTANA/BA
25351.503021/2021-66 6.5965.0143.002-3

PLASTICA 09 Mases
METALICA 09 Mases
ALIMENTOS INFANTIS 06/2026

NESTLE / MUCILON
4068 Registro Unico de cereals para alimentagdo Infanti|

NUTERAL INDUSTRIA DE FORMULAGOES NUTRICIONAIS LTDA £9.363.174/0001-15
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAC ENTERAL E ORAL - FORTALEZA/CE
25016.110735/2011-06 5.7418,0043,001-7

PLASTICA

12 Meses
METALICA 12 Meses
CELULOSICA 12 Meses
CELULOSICA RECICLADA 12 Meses
CERA 12 Mases
CERAMICA 12 Meses
ELASTOMERICA 12 Meses
PARAFINA 12 Meses

PELICULAS DE CELULOSE REGENERADA 12 Meses
PET MULTICAMADA (CAMADA INTERNA DE MATERIAL RECICLADO

12 Mases
TRIPAS SINTETICAS DE CELULOSE REGENERADA 12 Meses
VIDRO 12 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL 08/2021

451 Alteragdo do Nome / Designagio do Produto

Este documents pode saf verfficads no snderee elatrnico 128
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FICHA TECNICA DE PRODUTOS

A Nestlé Brasil Ltda., com sede social na Rua Doutor Rubens Gomes Bueno, 691- Sdo Paulo / SP, inscrita no
CNPJ sob n°® 60.409.075/0001-52 - Insc. Estadual n® 104.251.825.114, vem através desta apresentar a ficha
técnica do Produto NANLAC Comfor, conforme segue:

Designacdo Legal: Férmula Infantil de seguimento para criangas de primeira infancia
Marca: NANLAC Comfor / NESTLE
Registro MS: 6.5965.0139

Unidade Fabril: Produzido por Nestlé Brasil Ltda — Fabrica de Laticinios — Rodovia Marechal Rondon, km 531 -
Aragatuba — SP CNPJ/MF 60.409.075/0029-53. Industria brasileira.

Apresentacao: Lata de 800g

Validade: 12 meses

Lista de Ingredientes:

) Consumidor

100-7702459
ww.nestle.com.br

1] P m—
hr‘— = Informacao do rodutu
eStIeo Ingredleﬂles nrup e leite

desmineralizado®,
JTRITIONAL Faz Bem |

iciété des Produits
1stlé S.A. =

—— clorelo de
sulfato de zi
selenato de sodiol,
vitaminas {L-ascorba
D-pantot
acetato de retinila, ¢
N-pteroil-L-glutamico,
alaminal, L-fenilalan

roxido de pot:

ALERGIEOS CONTEM LEITEE DER[VADDS DERIVADOS DESOJA E
DERIVADOS DE PEIXE. CONTEM LACTOSE. NAO CONTEM GLUTEN.
*Fontes proteicas.

Caracteristicas:

Proteinas: 70% Proteinas do Soro do Leite e 30% Caseina.

Gorduras: 96,4% Gordura Vegetal, 3,4% Gordura Lactea e 0,2% Oleo de Peixe.

Nesilé Brasil LTDA  Departamento de Assuntos Regulalonos
Ruit Dr. Rubens Gomes Bueno, 691, Edilicio Torre Sigma, 23° andar  Vareea de Bawo Sho Paulo/SP CEP (4750-000
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FICHA TECNICA — NANLAC Comfo

Carboidratos: 82,5 % Lactose e 17,5 % Maltodextrina.

Vitaminas, Oligoelementos e Minerais: Vide informag&o nutricional.

Instrugées de uso:

Modo de preparo:

INSTRUCOES DE USO

fABFl A DE ALIMENTACAO

MODO DE PREPARO

Nestlé Brasil LTDA  Departamento de Assuntos Repulatonios
Ruw Dr. Rubens Gomes Bueno, 691, Edificio Torre Sigma. 23%andar - Virzea de Baiso 900 Paulo’SP CEP 04730-000
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Informacao Nutricional:

INFORMACAO NUTRICIONAL

|

Yalor eergético Wlkcal=1991h) | Okeal=281K)
iy [T

_— & 10
nas LT 111
25 l0tais g q
s saturadas b.b9 31
rans ] [
inoleice 11 [T}
Acido o-linolEnico 1iTmg Wimg

terto ] ]
Potdssio 10mg mg
Tlorelo Tiimg mg
Hoslore Him m
allsu Himg T3 mg
(KT [T
f My 540
i.;m 0fimg
),
T
i - i n%mn_
ma imga
T blgg
fing 1Img
§mg AT
AL lomg
b1 mg
08 mg
I?'B
Tim
T

Nos colocamos a disposigéo para eventuais esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Elaing Martins Bento Mosquera
CRN3:12.251

Nestlé Brasil LTDA  Departamento de Assuntos Regulalorios
Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691, Edilicio Torre Sigma, 23° andar  Varzea de Baixo Sho Paulo/SP CEP (4750-000
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ISSN 1677-7042 Ne 54, segunda-feira, 22 de

Processo: 25767.037943/2012-33

Expediente do recurso: 1132334/16-5

Decisio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhande a posigdo do relator descrita no Vata n?
148/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MERCK 5.A,

CNPJ: 33.062.212/0001-84

Processo: 25351.111467/2015-16

Expediente do recurso: 0765276/18-3

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhande a posigio do relator descrita no Veto ne
956/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: AMAIS INDUSTRIA DE ALIMENTOS

CNPJ: 04,163.851/0001-06

Processo: 25351.178132/2016-01

Expediente do recurso: 1129456/20-6

Decisdc: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator descrita no Voto n#
958/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: KELLDRIN INDUSTRIA LTDA.

CNPJ: 03.237.990/0001-74

Processo: 25351.701360/2015-14

Expediente do recurso: 0496878/19-6

Decisdo: A Geréncla-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER DO
RECURSO por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a pesigdo do relator descrita no Voto n?
959/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recarrente: REGENT SEVEN SEAS CRUISES

CNPJ: Empresa Estrangeira

Processo: 25758.251599/2011-75

Expediente do recurso: 0415587/20-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER DO
RECURS0 por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posigio do relator descrita no Voto né
960/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: AEROPORTOS BRASIL VIRACOPOS S.A.

CNPJ: 14,552.178/0001-07

Processo: 25759.576070/2016-32

Expediente do recurso: 0172676/18-5

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSD
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita no Voto ni
962/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: EMANUEL DE ALVARENGA GONCALVES CORREA - ME

CNPJ: 09.435,772/0001-20

Processo: 25351.286027/2009-41

Expediente do recurso: 2256776/19-1

Decisdo: A Geréncla-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita no Voto n?
212/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: 5 DE J T PINTO EIRELI

CNPJ: 20.114.251/0001-04

Processo: 25351.592711/2020

Expediente do recurso: 2690154/20-0

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSD
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n
214/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: LOBO DE QUEIROZ & STENIO LTDA.

CNPJ: 14.116.637/0001-52

Processo: 25759.717611/2020-19

Expediente do recurso: 3220919/20-3

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhande a posicBo do relator descrita no Vato n?
280/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DUDAMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS IMPORTACAD E
EXPORTAGCAQ LTDA. - EPP

CNPJ: 24.473.214/0001-43

Processo SGAS: 25351.666754/2018-13

Expediente do recurso: 3644756/20-1

Decisdo: A Gerdncla-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSOD
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhandc a posicio do relator descrita no Voto n@
52/2021 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA.

CNPJ: 01.615.814/0001-01

Processo: 25351.338689/2019-10

Expediente do recurso: 3591125/20-2

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR o recurso por
PERDA SUPERVENIENTE DE OBJETO, acompanhando a posigio do relator descrita no Voto
n¥ 53/2021 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: LAMINA INDUSTRIA PLASTICA LTDA.

CNFJ; 05.853.030/0001-64

Processo: 25351.671766/2019-32

Expediente do recurso: 3659556/20-3

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita no Voto nf
54/2021 - CRE5S3/GGREC/GADIP/ANVISA. .

Recorrente: SP OSTEO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA, - ME

CNPJ: 19.966.249/0001-84

Processo: 25351.136120/2020-47

Expediente do recurso: 3645878/20-3

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSOD
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhande a posicio do relator descrita no Voto nf
55/2021 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrents: ORTOBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE ORTOPEDIA LTDA.

CNPJ: 31.228.836/0001-71

Processo: 25351.969127/2020-48

Expediente do recurso; 36745632/20-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAD CONHECER do
recurso par INOBSERVANCIA DAS FORMALIDADES LEGAIS, acompenhandu a posigdo do
relator descrita no Voto n? 56/2021 - C‘RSSSIGGRECJGADIPIANVISA

Recorrente: PRODUCTS AND FEATURES BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO, PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO LTDA.

CNPJ: 26.602.204/0001-96

Processo: 25351.215825/2020-20

Expediente do recurso: 3625309/20-3

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita no Voto n®
57/2021 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: RID MEDICAL IMPORTS LTDA.

CNPJ: 36.647.185/0001-56

Processo: 25351.855600/2020-19

Expediente do recurso: 3628560/20-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator descrita no Voto n?
58/2021 - CRES3/GGREC/GADIF/ANVISA,

Recorrente: PHL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA. - ME

CNPJ: 10.861.595/0001-23

Processo: 25351.330800/2016-85

Expediente do recurso: 3737151/20-2

Decisio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSC
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigdo do relator descrita no Voto nfé
59/2021 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: QUALITY IN TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS E ||
EXPORTAGAD LTDA

CNPJ: 11.816.308/0001-26

Processo: 25069.424723/2017-01

Expediente do recurso; 3749875/20-1

Decislio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigio do relator descrita no Voto n®
60/2021 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: H STRATTNER E CIA. LTDA.

CNPJ: 33.250.713/0001-62

Procasse: 25351.974401/2020-09

Expediente do recurso: 3738188/20-7

Decisio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posiclio do relator descrita no Voto nt
61/2021 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA

28 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

A Gerente-Gersl de Alimentos, no uso das atribuicBes que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembre de 2018, rasolve:

Art.1% Deferir as petigdes relaclonadas & Gerédncla-Geral de Alimentos,
conforme anexo.

Art, 2® Esta Resolugio entra em vigor na data de sus publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

AMEXO
Aelatorio de Conferdncia de Allmentos. Publicaglo nr.; 181421
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

VALIDADE PRODUTO
VALIDADE REGISTRO

EMBALAGEM
CLASS/CAT DESCRIGAO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETICAD

BRASALPLA BRASIL IND DE EMB&I.AGENS LTDA 01.377.724/0001-11
PREFORMAS DE PET GRAL ALIMENTICIO MONO CAMADA USO UNICO - 3 RIOS
25351.410103/2018-62 6.7391.0002.002-2

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS ( RECICLADAS ) 05/2024
4106 Extensdo para registro (nico de embalagem PET-PCR

DANONE LTDA. 23.643.315/0115-10

FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAD ENTERAL E ORAL

25351,583057/2020-34 6,6577.0170.001-1

METALICA 15 Meses

PLASTICA 15 Meses

CELULOSICA 15 Meses

ELASTOMERICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAD ENTERAL 03/2026

MARCA APROVADA; MONOGEN
4063 Registro de fdrmula pedidtrica para nutrigho enteral

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 43.324.221/0001-04

FOMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAD ENTERAL ALEMANHA
25351.689815/2017-21 6.2047.9992.001-9

PLASTICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 10/2023

4083 Alteragio de fdrmula de férmulas modificada para nutrigho enteral
456 Mtnrlrlu de Rotul:llm
HERBAPH\’TUS lﬁBDﬁ..ﬁTORIG NUTRACEUT ICO LTDA
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM CAPSULAS
25351.297361/2020-61 6.?034.002?.001-5
LASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas 03/20

MARCAS APROVADAS: HERBAPHYTUS / MASTER PHYTOS / BELMAX ,f MalGIBEL /
BELNATURE / LABORFITO / HIPERFITOS / HIPERPHWUS f VITAMEL
A077 Reglstro de Suplemenl.as All es O bid

04.523.229/0001-61

o/ou Enzimas

05 PRE-TERMO E/OU ALTO RISCO
6.5965.0140.001-9

25351 425?82!2{!20 99
METALICA

24 Meses
PLASTICA 24 Mesas
ELASTOMERICA 24 Mesas
CELULOSICA 24 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 03/2026

MARCAS APROVADAS: NAN / NESTLE / PRE / 2 / PRE NAN / ALPREM / ESTAGIO 2 /
HOSPITALAR / STAGE 2 / PRE NAN 2 / TRANSITIONS / PRE TRANSITIONS/ DISCHARGE /
POS-ALTA / ALTA / GOING HOME / EXPERT / EXPERT PRO / TRANSITION

4071 Registro de formulas infantis destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas

N
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NUTERAL INDUSTRIA DE FORMULRCGES NUTRICIONAIS LTDA 69.363.174/0001-15
ALIMENTO NUTRICIONALMENTE COMPLETO PARA NUTRIGAO ENTERAL OU ORAL SABOR
DE BAUNILHA

25016.126821/2001-16

METALICA

PLASTICO

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL
438 Cancelamento de Registro de Produto
MODULD DE GLUTAMINA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL

5.7418.0024.001-3
18 Meses
18 Meses
11/2023

FORTALEZA/CE

25016.252375/2002-00 5.7418.0030.001-6
METALICA 12 Meses
PLASTICA 12 Meses
ELASTOMERICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 10/2024
L-GLUTAMINA NUTERAL

4098 Revalidacho de regi de médulos para nutricio enteral

RESOLUCAO RE N® 1.120, DE 17 DE MARCO DE 2021

A G Geral de Al no uso das atribuigBes que |he confere o art.
126, aliado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado pels Resoluglo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, rasolve:

Art.12  Indeferir as petigdes relacionadas &  Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme anexo,

Art, 29 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

ANEXO
Relatdrio de Conferéncia de Alimentos. Publicago nr.: 181321
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERC DO PROCESSO NUMERQ DE REGISTRO

EMBALAGEM
CLASS/CAT DESCRIGAD
MARCA DO PRODUTOD
ASSUNTO PETIGAD

DANONE LTDA, 23.643.315/0115-10
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - HOLANDA

VALIDADE PRODUTO
VALIDADE REGISTRO

25004.110002/2011-33 6.6577.0086,001-5
ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS

MARCA NAC APROVADA: PREGOMIN HA

457 Inclusdo de Marca

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - ARGENTINA
25004.110002/2011-33 £.6577.0086.002-3

ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS

MARCA NAD APROVADA: PREGOMIN HA

457 Inclusdo de Marca

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - FRANCA

25004.110002/2011-33 6.6577.0086.003-1
ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS

MARCA NAO APROVADA: PREGOMIN HA

457 Inclusio de Marca

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - ALEMANHA
25004,110002/2011-33 6.6577.0086.004-1

ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS

MARCA NAD APROVADA: PREGOMIN HA

457 Inclusdo de Marca

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - INDONESIA
25004.110002/2011-33 6.6577.0086.005-8

ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS
MARCA NAQ APROVADA: PREGOMIN HA
457 |nclusdo de Marca
IFEOLiNN!;ILL: INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - NOVA

25004.110002/2011-33 6.6577.0086.006-6
ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS

MARCA NAO APROVADA: PREGOMIN HA

457 Inclusdo de Marca
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - MALASIA

25004.110002/2011-33 6.6577.0086,007-4
ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Meses

PLASTICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS

MARCA NAD APROVADA: PREGOMIN HA

457 Inclusio de Marca

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - |RLANDA

(WE)
25004.110002/2011-33 6.6577.0086.008-2
ELASTOMERICA 1B Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Mesas
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS
MARCA NAD APROVADA: PREGOMIN HA
457 Incluséo de Marca
:ﬁ:}mum INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - IRLANDA

25004.110002/2011-33 6.6577.0086.009-0

ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS
MARCA NAO APROVADA: PREGOMIN HA
457 Inclusiio de Marca
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - POLONIA

25004.110002/2011-33 £.6577.0086.010-4
ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Mases
PLASTICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS

MARCA NAO APROVADA: PREGOMIN HA

457 Inclusdo de Marca

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES

CULK/HOLANDA

25004.110002/2011-33 6,6577.0086.011-2
CELULOSICA 18 Meses
ELASTOMERICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Masas

ALIMENTOS INFANTIS

MARCA NAO APROVADA: PREGOMIN HA

457 Inclusiio de Marca

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - POGOS DE

CALDAS/MG
25004,110002/2011-33 6.6577.0086.012-0
PLASTICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
ELASTOMERICA 18 Meses
CELULOSICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS
MARCA NAO APROVADA: PREGOMIN HA
457 Inclusio de Marca

ENGEPACK EMBALAGENS SAD PAULOD 54 59.791.962/0017-16
EMBALAGEM PET PCR GRAU ALIMENTICIO MONOCAMADA USO UNICO
FILHO/BA

25351,144218/2013-08 000000000

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS ( HEULL&U&S )

4106 Extensdo para registro Unico de gem PET-PCR

SIMOES

RESOLUCAD RE N® 1.121, DE 17 DE MARCO DE 2021

A Gerente-Geral de lllmtntos, no uso das ltrlbun;bu que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, |, § 18 do R Interno ap pela lugio de Diretoria
Caleglldl - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art, 1% Indeferir as petigbes de avaliagio relacionadas & Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme anexo,

Art. 2¢ Esta Rescluglo entra em vigor na data de suas publicagio

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTOS. PUBLICACAD NR: 182821
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTD
NUMERO DO PROCESSO
EMBALAGEM

CLASS/CAT DESCRICAD
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETICAD

HEALTH BRANDS SUPLEMENTOS E ALIMENTOS - EPP

BIFIDOBACTERIUM LACTIS SUBSP LACTIS BI-04

25351.011683/2020-23

gtéass;mums BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGAGAD DE PROP. FUNC. E/OU
UDE.

4107 AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE

DE PROBIOTICOS

MEGALABS FARMACEUTICA 5.

LACTOBACILLUS BREVIS (CECT 7480),

PEDIOCOCCUS ACIDILACTICI (CECT 8633

25351.707797/2019-39

ALIMENTOS C/ALEGAGOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE

4107 AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE

DE PROBIOTICOS

UF
NUMERO DE REGISTRO
VALIDADE PRODUTO
VALIDADE REGISTRO

28.613.059/0001-74

33.026.055/0001-20
LACTOBACILLUS PLANTARUM (CECT 7481),

RICERA IMPORTAQAD
LTDA 47.967.458/0001-
EXTRATO DE SEMENTE DE FENO GREGO

25351,711676/2019-91

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4109 AVALIACAD DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVDS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAD RE Ne 1.128, DE 18 DE MARCO DE 2021

EXPORTAGAD, COMERCIO E REPRESENTACAD

o Geral de Medi tos @ Pmdutos Biologicos, no uso das
atribuigbes que Ihe confere o art. 130, o ao art. I, J 1% do Regimento Interno
Ipru;ldu pela Resolugio de Diretoria Coleglada - RDC n? 2§5 & 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1% Autorizar a Irr ) das das & Gerdncia-Geral
de Medicamentos por decurso de prazo {lrl 38, Rlsofu;ln de Diretoria Colegiada - RDC
09/2015), conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugho entra em vigor na data de sua publicagBo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DE PETIC

ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43 ‘JdU 618/0001-44

LY3258176

18/2019

25351.667126/2020-61 4434286/20-1

10818 - ENSAIOS CLINICOS - ModificagBo de DDCM - Inclusdo de protocolo de ensaio
clinico ndo previsto no plano inicial de dessnvolvimento

‘ Erte documentn pade ser varificadn na enderego eletrdnle
WP P i o brf autentickdade it pel codigo 0515202109220011 7

Gocuments assinads digtalmente confarme MP a8 2.700-2 de J4/08/2001, P
que institul & Infrasstriturs de Chaves Pablices Brasleira - 1P Brandl,
.
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