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FICHAT CAD 0DUTO

A Nestlé Brasil Ltda., com sede social na Av. Dr. Chucri Zaidan, 246, 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 “FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES DESTINADA A
NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM RESTRICAQ DE LACTOSE", de marcas NAN S.L. /

NESTLE, conforme segue;

Designagiio Legal: Férmula Infantil para lactentes e de seguimento para lactentes destinada a necessidades
dietoterapicas especificas com restriggo de lactose.

Marca; NAN S.L. / NESTLE

Registro MS: 4.0076.1899

Unidade Fabril: Fabricado na Holanda por Nestlé Nederland B.V. Laan, 110 — Importado pela Nestié Brasil
Ltda. — Estrada dos Alvarengas, 630 — S&o Bernardo do Campo - SP - CNPJ/MF 60.409.075/0100-34

Apresentacdo: Lata de 400 g
Validade: 24 meses

fferol, meso-inositol e cianocobalaminal, bleo de hecocinhmcotm.‘
' Bleo de Morfierella alpina, nucleofideos (citidina o, sal dissbdico |
demmmoﬂ:ms-mmmsddmdemnwm 1
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FICHA TECNICA — NAN S.L.

ATENGAO: O uso de : ) produ
iga exatomente o modo S0 para o {umo) mamadeira.
' Siga extomente 0 gwmo&mﬂs puiu o

Néo modifique as proporgies sem consullor um médico ou nulricionista Use somente o colher

medida existente na embalogem. *Como os necessidades individuais podem variar, o infrodugéio
de novos alimentos deve ser feila medianie a orientagéio do médico ou nulricionista, Utilizor menos
pé do que a quontidade indicada poderd privar o loclente de uma adequada. Inversamente,
quantidodes maiores de pd podem provocar desidralacBio. Quondo sBo adminisirados oulros
alimentos além de NAN® S.., estes devem ser cuidodosomente selecionados para ndo inlerferirem na
dieta (auséncia de lactose).
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FICHA TECNICA — NAN S.L.
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L 13mg
~ Uridina 40mg
' Reconstituigio com 13,2 g de p6 & 30 ml da dgua = 100 ml,
. Capacidade da colher medida: 4,39 g. Praduto néo acidificado,
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Nos colocamos a disposi¢ao para eventuais esclarecimentos que se fizerem necessarios

Séao Paulo, 19 de Fevereiro de 2019.

Ssustlé Heasil Lwda







DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

ISSN 1677-7042 Ne 79, segunda-feira, 27

ALIMENTOS INFANTIS
4065 Registro de ali

NESTLE BRASIL LTDA 60.408.075/0001-52

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS A BASE DE
PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLISADA

25351.653301/2019-08

ALIMENTOS INFANTIS

4072 Registro Unico de férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas

NUTRAPHARMA INDUSTRIA E COM. PROD. NATURAIS LTDA 04,087.843/0001-28
OLEQ DE AVESTRUZ EM CAPSULAS - FRASCO COM 120 CAPSULAS MARINGA/PR

25351,739552/2015-67 6.2409.0024.001-0

PLASTICA 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

457 Inclusdo de Marca

OLEQ DE AVESTRUZ EM CAPSULAS - FRASCO COM 60 CAPSULAS MARINGA/PR
25351.739552/2015-67 6.2409.0024.002-9

PLASTICA 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

457 Inclusdo de Marca

RESOLUCAO-RE N? 1.228, DE 23 DE ABRIL DE 2020

de t igdo para lactentes e criangas de primeira Infncia

v

A Gerante-Geral de Alimentos, no uso das atribuigBes que lhe confere o art.
126, aliado ac art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado pela Resclugio de Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resalve:

Art. 1% Deferir as peticies relacionadas & Geréncia-Geral de Alimentos conforme
relagio anexa,

Art. 2% Esta Resclugdo entra em vigor na data de sua publicaglo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatdric de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.; 251820
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAD VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

CHR HANSEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. 48.871.545, 1-08
SUPLEMENTO ALIMENTAR COM PROBIGTICO LGG EM PO - DINAMARCA (ROSKILDE)
25351.314203/2019-40 6.5954.0006.001-1
PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas 04/2025
MARCAS APROVADAS: PROBIUM / BIFILAC / GEFLORA / PROBILIUM / FIX FLORA / FLORA /
FORT FLORA BIFILAC GEGLORA / BIFILAC FIX FLORA / BIFILAC FLORA / GEFLORA PROBILIUM
/ TAMARINE FIX FLORA / TAMARINE FLORA / TAMARINE FORT FLORA / TAMARINE
PROBIUM / TAMARINE PROBIUM FIX FLORA / TAMARINE PROBIUM FLORA / TAMARINE
PROBIUM FORT FLORA / NOUVE / NOUVE DA / NOUVE-DA / NOUVE ATOP / BLUMEL /
VITASAYS0+
MARCA NAO APROVADA: TAMAIIINE
4074 Registro Unico de § Al o Probidticos &fou Enzimas
SUPLEMENTO ALIMENTAR COM PROBIGTICO LGG EM PO - DINAMARCA (HVIDOVRE)
25351,314203/2019-40 6.5954.0006.002-8
METALICA 24 Meses
PLAST]CA 24 Meses

Ali es Contendo Probidticas efou Enzi 04/2025
MARCAS APROVADAS: PROBILM / BIFILAC / GEFLORA / PROBILIUM / FIX FLORA / FLORA /
FORT FLORA BIFILAC GEGLORA / BIFILAC FIX FLORA / BIFILAC FLORA / GEFLORA PROBILILUM
/ TAMARINE FIX FLORA / TAMARINE FLORA / TAMARINE FORT FLORA / TAMARINE
PROBIUM / TAMARINE PROBIUM FIX FLORA / TAMARINE PROBIUM FLORA / TAMARINE
PROBIUM FORT FLORA / NOUVE / NOUVE DA / NOUVE-DA / NOUVE ATOP / BLUMEL /
VITASAYS0+
MARCA NAO APROVADA: TAMARINE
4074 Registro Unico de § Ali G do Probiéticos e/ou Enzimas
SUPLEMENTO ALIMENTAR COM PROBIGTICO LGG EM PO - ITALIA
25351.314203/2019-40 6.5954.0006.003-6
METALICA 24 Mesas
PLASTICA 24 Meses
Suplementos Ali Contendo Probidticos &/ou E 04/2025
MARCAS APROVADAS: PROBIUM / BIFILAC / GEFLORA / PROBILIUM / FIX FLORA / FLORA /
FORT FLORA BIFILAC GEGLORA / BIFILAC FIX FLORA / BIFILAC FLORA / GEFLORA PROBILIUM
/ TAMARINE FIX FLORA / TAMARINE FLORA / TAMARINE FORT FLORA / TAMARINE
PROBIUM [ TAMARINE PROBIUM FIX FLORA / TAMARINE PROBIUM FLORA / TAMARINE
PROBIUM FORT FLORA / NOUVE / NOUVE DA / NOUVE-DA / NOUVE ATOP / BLUMEL /
VITASAYS0+
MARCA NAD APROVADA: TAMARINE
4074 Registro Unico de Supl Ali G io Probiéticos e/ou Enzimas
SUPLEMENTO ALIMENTAR COM PROBIGTICO LGG EM PO - ESTADOS UNIDOS
25351.314203/2019-40 6.5954.0006,004-4
METALICA 24 Mases
PLASTICA 24 Meses
Suplementos Alimentares Contendo P efou Enzi 04/2025
MARCAS APROVADAS: PROBIUM [ BIFIMC ! GEFLORA} PROBILIUM [ FIX FLORA / FLORA [
FORT FLORA BIFILAC GEGLORA / BIFILAC FIX FLORA / BIFILAC FLORA / GEFLORA PROBILIUM
/ TAMARINE FIX FLORA / TAMARINE FLORA / TAMARINE FORT FLORA / TAMARINE
PROBIUM [ TAMARINE PROBIUM FIX FLORA / TAMARINE PROBIUM FLORA / TAMARINE
PROBIUM FORT FLORA / NOUVE / NOUVE DA / NOUVE-DA / NOUVE ATOP / BLUMEL /
VITASAYS0+
MARCA NAO APROVADA: TAMARINE
4074 Registro Unico de Supl 1tos All Ci do Probidti

e/ou Enzimas

DANONE LTDA. 23.643.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICXD ENTERAL E ORAL - MORANGO - HOLANDA
25351.527855/2009-10 £.6577.0005.001-3

CELULOSICA 12 Meses

METALICA 12 Meses

PLASTICO 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIQ.‘D ENTERAL 04/2025

4096 Revalidagdc de registro de férmulas modificadas para nutrigio enteral
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL - BAUNILHA - HOLANDA
25351.527855/2009-10 6.6577.0005.002-1

CELULOSICA 12 Meses

METALICA 12 Mases

PLASTICO 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 04/2025

4096 Revalidag3o de registro de férmulas modificadas para nutrigio snteral

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49.324.221/0001-04
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL ALEMANHA
25004.121397/2002-15 6.2047.9941.001-0

PLASTICO 12 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 04/2023
437 Revalidagio de Nqblro

JGS INDUSTRIA E COMERC!O DE N.IMENTDS LTDA 26.691.705/0001-96

25351.311686/2019-21 6.7485.0001.001-2

METALICA 24 Mases

CELULOSICA 24 Mases

Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas 04/2025

KATRINNA / KATRINNA PRO / LARA / THALITHA / HELENE / FLORENCE / FLORENCE PRO /
LACID PRO

4077 Registro de Suplementos Allmentares Contendo Probidticos efou Enzimas

NESTLE BRASIL LTDA 60.409,075/0001-52
PAPINHA DE PERA SAO JOSE DO RIO PARDO/SP
25004.001157/93 4.0076.0429.001-1

VIDRO 15 Mesas

CELULDSICA 15 Meses

PLASTICA 15 Meses

METALICA 15 Meses

ELASTOMERICA 15 Mesas

ALIMENTOS INFANT!S 08/2023

08-17 4,0076.1899.001-0
: _.oun_,z_g.
registro de férmulas infantls destinadas a necessidades dietoteripicas

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO-RE Ne 1.231, DE 23 DE ABRIL DE 2020

0O Gerente-Geral de Medicamentos ® Produtos Biologicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado so art. 54, |, § 1% do Regimento Interno
apro;cdn pela Resolucio da Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolva:

Art. 19 Tornar insubsistente & RESOLUCAO - RE N2 715, de 12 de margo de
2020, publicada no Didrio Oficlal da Unlio n® 51, de 16 de margo de 2020, Seglio 1, pagina
80, Unica & exclusivamente quanto ao Indeferimento Parcial n® 3545808/19-9, do
medicamento Prapolal, ds detentora CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA 44010437000181, processo n® 25001.003822/87, com vencimento do
registro em 11/2028

Art. 20 Esta Resclugiio entra em vigor na data de sua publicagio

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
RESOLUGAO-RE Nt 1.232, DE 23 DE ABRIL DE 2020

0 Gerente-Geral de Medicamentos & Produtos Bioldgicos, no uso das

atribuigdes que |ha confere o art. 130, allado ao art. 54, |, § 17 do Regimento Interno
do pela Resoluglio da DI in Coleginda - H.Dl: ne 2_55 de 10 de dezembro de 2018,

L] tundo em vista o disposto no art. 229C da Lel n* 9.279, de 14 de maio de 1996, & na
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 168, de 8 de agosto de 2017, resolve:

Art. 17 Tornar Insubsistente a Fluolu;lo n® 1,122, de 16 de abril de 2020, Unica
e exclusivamente quanto acs atos administrativos de conceder anuéncia ao pedido de
patente BR 102016018206-9, publicado no Didrio Oficial da Unilio n® 75, de 20 de abril de
2020, SecBo 1, paginas 164, conforme anexo;

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NUMERO DO PEDIDO

DEPOSITANTE

PROCURADOR

BR 102016018206-9

EDSON LUIZ PERACCHI

AUDITA ASSESSORIA EMPRESARIAL LTDA

RESOLUCAD-RE N® 1.233, DE 23 DE ABRIL DE 2020

0 Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuigbes que |he confere o art. 130, aliado ac art. 54, |, § 1% do Regimento Interno
aprovado pela Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1 Publicar a ap ¢lo condicional das petigd secunddrias de
medicamentos similares, gendricos & noves, sob os nimeros de expediente constantes
no anexo desta Resoluglo, nos termos dos Arts. 49, 59, 62 ¢ 7¢ da Resolugdo RDC N?
348, de 17 de margo de 2020.

Art. 2% Este ato administrative decorre do atendimento integral pelas
empresas detentoras dos registros, ao disposto no Art. 59, seus pardgrafos e Incisos,
da Resolugiio RDC N9 348, de 17 de margo de 2020.

Art. 38 A lprwulo condicional das petigdes secunddrias objeto desta
resolugdo & restrita ao lado, nio ltando em manifestagio diversa
da peticionada & considera lllrlhlmln'lt a condiglo & registrada,

Art. 4% A empresa detentora do registro do rneﬁiumnh:l objlln desta
resolugiio deverd notificar a Geréncin-Geral da Madi na
g:nrorincla do caso previsto no Art. 17 da Resolugo RDC N' _“8 de 17 de rmr:o de

02

Art, 5% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaglo.
GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 20 ASSUNTO DA PETICAD 20

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETI 0 MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
EMS 5/A

AZITROMICINA 253510151640164

3611277191 GENERICO - Mudanca malor de método analltico
3611274197 GENERICO - Mudanga maior de método analitice
3611271192 GENERICO - Incluslio de novo fabricante da IFA

AZINOSTIL 25351111455201757

0141181201 SIMILAR - Modificagdo Pos-Reglstro - CLON

(Mudanga malor de método analitico - 3611277191 - 25351015164016!]
0141186201 SIMILAR - Modificagio Pos-Registro - CLONE

(Mudanga malor de métode analitico - 3611274197 - 253510151640164)

Este documentn pode ser verTicads no endereio eletrinic
In gov by, html pelo codge 700049

Qs)

Drtuments asinado dighaimente conforme MP 18 2.200-2 de 24/08/2001, P
o institul & Infraesiruture de Chaves Poblicas Brankeira - ICP-Brasil
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Razdo Social | NESTLE BRASIL LTDA
do Fornecedor

Nome do Nutren® Junior P4
Produto
' Designa;y_mi__- —
o Férmula pedidtrica para nutrigdo enteral e oral
Deﬁni;éo do Férmula pediatrica para nutrigdo enteral e oral, 1.0 kcal/mL (na diluigdo padrdo), com TCM
Produto g (25% do total de lipideos) e isenta de lactose.
Il'l-dical,;ses '- Para cfian;as de 1 a 10 anos de idade, sem problemas de absorgdo, que necessitem de '
nutricdo adequada para recuperagdo e manutencéo do estado nutricional.*?
CARACTERISTICAS TECNICAS
~ Fonte de proteinas | 50% proteina do soro do leitede

vaca e 50% caseinato de calci
obtido do leite adq'm:g ¥

‘ Fonte de carboidratos | 86% maltodextrina e 14% sacarose

Fonte de gorduras | 29% dleo de milho, 25% TCM,"_ZS%
6leo de canola com baixo teor

erlcico e 21% oleina de palma
Caracteristicas

Técnicas | Relagdo caloria ndo | 161:1
proteica/gN

Osmolalidade | 356 mOsm/kg de dgua

Osmolaridade | 305 mOsm/L de 4gua

Apresentacdo | Lata de 400g

Sabor | Baunilha
| NAO CONTEM GLUTEN 1
58%
Carboldratos
. Distribuigcdo 29%
Energética Gordian
13%

‘ Protesnay

' | Lata de 400 g

Apresentagdo

Material de uso exclusivo do profissional de saide
isado r 21




Nestle

HealthScience ACBI14
_ . _ . _ 43954934
Aeicares
Kbt
_gfﬂ.ff??w p—
Borcures salurades H
Gorduras monoinsaturadas 419 11g
o -
ega 20 g
3:2._%13._;:::; 2 5 u' 1 >l! ! =
Colesterol 21 mg 0,5 mg
| mtﬁl‘llﬂﬁ‘ 5 e -'.H’e"' '-;._z)i-nﬂ -
, Sadio 779 mg 66 mg
. ‘3 e e .,m " = = ,,‘“ .‘,:\»_; -----
2| Femn 43 mg 1,1 mg
: B | potéss Meg | e
5 g Cloreto 264 mg 61 mg
| Tabela = |fosfora  Mmg $amg
; E | Magoésio i 93m
| Nutricional = | - !J:% 'l.i!:l-
= | Manganés 070mg 0,16 mg
E 'g m ...;.m.:.-\ 3 \,,‘"
= : i
| -
5
| ™
' T
8
3
g ?_§, Tuits mg |  1img
 — B L R B
| Sugestdo de . . T
Cociiiono Usar somente sob orientac3o médica ou de nutricionista. Proibido o uso por via parenteral.
T Maltodextrina, sacarose, caseinato de clcio, proteina isolada do soro do leite, bleo de
milho, minerais (citrato de célcio, fosfato de potassio dibasico, cloreto de sédio, carbonato
| de magnésio, sulfato ferroso, sulfato de zinco, sulfato de manganés, sulfato de cobre, iodeto
_ | de potéssio, cloreto de cromo, molibdato de sédio e selenato de sédio), éleo de canola com
i Lista d % baixo teor erlcico, triglicerideos de cadeia média, oleina de palma, vitaminas (bitartarato de .
| e
| | colina, L-ascorbato de sédio, nicotinamida, acetato de DL-a-tocoferila, D-pantotenato de
Ingredientes | i L p . ; ; G g :
| célcio, cloridrato de piridoxina, tiamina mononitrato, riboflavina, acetato de retinila, acido
N-pteroil-L-glutdmico, fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina), taurina,
| L-carnitina, aromatizante, reguladores de acidez citrato de potdssio, hidréxido de potassio e
? acido citrico e emulsificante lecitina de soja. ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE E
! SOJA. NAO CONTEM GLUTEN. _
! “0 MINISTERIO DA SAUDE ADVERTE: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER USADO PARA
l CRIANCAS MENORES DE 6 (SEIS) MESES DE IDADE, A NAO SER POR !NDICACAO EXPRESSA
DE MEDICO OU NUTRICIONISTA. O ALEITAMENTO MATERNO EVITA INFECCOES E
ALERGIAS E £ RECOMENDADO ATE OS 2 (DOIS) ANOS DE IDADE OU MAIS”.
| Alertas
’ Atencgdo: O uso de 4gua sem ferver, utensilios ndo esterilizados e/ou reconstituicdo e
| armazenagem incorreta do produto podem representar riscos a saide. / Este produto é
. sensivel 3 umidade, mantenha as méos e a colher utilizada sempre secas. / Utilizar somente
| para criangas a partir de 1 ano de idade.

Material de uso exclusivo do profissional de satide
Revisado em Outubro/2021
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Para alimentagdo oral: todos os produtos preparados devem ser consumidos em até 4
horas. Tampar a por¢do ndo utilizada, refrigerar a 5°C e consumir em até 24 horas.

Para alimentagdo enteral: transferir o produto preparado para um sistema fechado estéril e
ministrar em até 4 horas. Ndo guarde restos. Ndo adicione medicamentos ou outros

alimentos se administrado por sonda.

Manter a lata sempre bem fechada em local fresco, seco e inodoro.

o0 ou nulncmmsla

Adote os cuidados necessarios durante o preparo para evitar queimaduras.

Verifique sempre o prazo de validade do produto, impresso no fundo da lata. Apds aberta a ‘
embalagem, recomenda-se o consumo do contetido em até 30 dias, respeitando o prazo de
validade do produto. Fechar bem a lata apds o uso e armazenar em local fresco, seco e

1. Zamberlan P et al. Nutrigdo enteral em pediatria. Pediatr Mod; 38:105- 1i4, abr. 2002.

2. Coppini LZ, Sampaio H, Marco D. Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral,
Associagdo Brasileira de Cirurgia Pedidtrica, Sociedade Brasileira de Clinica Médica et al.
Recomendagdes Nutricionais para Criangas em Terapia Nutricional Enteral e Parenteral.

TABELA DE DOSAGEM
Diluigdo
Nao modifique as proparcdes sem consultarum médi
Rendumenla 1, 7[|lrus na diluigao padrdo.
Conservagdo
do Produto
inodoro.
. Referéncias
Projeto Diretrizes {DITEN}, 2011.
Procedéncia: Brasil
Informagdes | Fabricante: Nestlé Brasil Ltda.
Técnicas e Fornecedor: Nestlé Brasil Ltda.
Validade Registro Ministério da Sadide: 4.0076.1751
Validade do Produto: 18 meses

Patricia Carvalho
Nestlé Brasil Ltda.
Gerente da Qualidade
CRQ 04351293

Material de uso exclusivo do profissional de sadde

do em O
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Nome da Empresa

NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ 60.409.075/0001-52
Nome do Produto " [FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL
Categoria ~ |ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

Registro 1400761751

Processo ~ |25004.001573/00

Data de Publicagéo do Reglstro |,4/09/5001 B

Vencimento do Registro 09/2026

Alegagbes Funcionais  |[sem dados cadastrados]

Marca do Produto NESTLE, NUTREN JUNIOR

Medida Cautelar [Ngo

4007617510015

ATIVA 18 Meses

Forma Fisica

ik

Embalagem

Primaria: METALICA

Local de Fabricagdo

Fabricante Nacional
[sem dados cadastrados]

 |Fabricante Internacional

NESTLE SUISSE S.A. - SUICA

|ENTERAL, ORAL

Via de Administragdo

Grupo po_pul__a_cloqﬂ

[sem dados cadastrados]

Prazo de Validade

[18 Meses

Informagdes de Rotulagem

Intolerancia Alimentar

Gliaten: Nao

Lactose: Nao

Alergénico

N&o contém: Amendoim, Améndoa, Aveia, Avelas, Castanha-de-caju, Castanha-
do-brasil ou castanha-do-para, Castanhas, Centeio, Cevada, Crustaceos, Latex
natural, Macadamias, Nozes, Ovos, Pecés, Peixes, Pinoli, Pistaches, Trigo
Contém derivado de: Leites de todas as espécies de animais mamiferos, Soja

Impresso dia 22 de margo de 2022 as 09h31 em "http:Hconsullas.anviaa,gov.br!apifconsulla!aIirnan(ua‘duwnloadPDF!ZSO{MUm57300"




Maltodextrina, sacarose, caseinato de célcio, proteina isolada do soro

do leite, 6leo de milho, minerais (citrato de célcio, fosfato de potassio dibasico,
cloreto

de sddio, carbonato de magnésio, sulfato ferroso, sulfato de zinco, sulfato de
n’as:jl:lganés. sulfato de cobre, iodeto de potassio, cloreto de cromo, molibdato de
sodio

e selenato de sédio), 6leo de canola com baixo teor ertcico, triglicerideos de
cadeia

média, oleina de palma, vitaminas (bitartarato de colina, L-ascorbato de sédio,
nicotinamida, acetato de DL-&#945</br>-tocoferila, D-pantotenato de calcio,
cloridrato de

piridoxina, tiamina mononitrato, riboflavina, acetato de retinila, acido N-pteroil-L
glutdmico, fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina), taurina, L
carnitina, aromatizante, reguladores de acidez citrato de potéassio, hidréxido de
potassio e acido citrico e emulsificante lecitina de soja.

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 22 de margo de 2022 as 09h31 em "htip://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/downloadPDF/2500400157300°




Consultas

Nome da Empresa

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ 60.409.075/0001-52

Nome do Produto FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAQO ENTERAL E ORAL
Categoria ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

Registro 400761751

Processo B 25004.001573/00

Data de Publicagdo do Registro 24/09/2001

Inicial

Vencimento do Registro 09/2026

Alegagdes Funcionais

[sem dados cadastrados]

Marca do Produto

NESTLE, NUTREN JUNIOR

Medida Cautelar

Néao

4007617510023

2 ATIVA 18 Meses
Forma Fisica i
Embalagem Primaria: METALICA
Fabricante Nacional
Local de Fabrlcac_io NESTLE DO BRASIL LTDA - ARACATUBA
Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]
Via de Administragdo ENTERAL, ORAL

Grupo populacional

[sem dados cadastrados]

Prazo de Validade

18 Meses

Informagdes de Rotulagem

Intolerancia Alimentar

Gliten: Nao

Lactose: Nao

Alergénico

N&o contém: Amendoim, Améndoa, Aveia, Avelas, Castanha-de-caju, Castanha-
do-brasil ou castanha-do-paré, Castanhas, Centeio, Cevada, Crustaceos, Latex
natural, Macadamias, Nozes, Ovos, Pecas, Peixes, Pinoli, Pistaches, Trigo

Contém derivado de: Leites de todas as espécies de animais mamiferos, Soja

Impresso dia 22 de margo de 2022 &s 09h31 em "http://consultas.anvisa gov.br/api/consulta/alimento/downloadPDF /2500400157300




Maltodextrina, sacarose, caseinato de calcio, proteina isolada do soro

dl% leite, 6leo de milho, minerais (citrato de célcio, fosfato de potassio dibasico,
cloreto

de sédio, carbonato de magnésio, sulfato ferroso, sulfato de zinco, sulfato de
n:;lqganés, sulfato de cobre, iodeto de potassio, cloreto de cromo, molibdato de
sodio

e selenato de sédio), 6leo de canola com baixo teor erticico, triglicerideos de
cadeia

média, oleina de palma, vitaminas (bitartarato de colina, L-ascorbato de sédio,
nicotinamida, acetato de DL-&#945</br>-tocoferila, D-pantotenato de calcio,

_ |cloridrato de

piridoxina, tiamina mononitrato, riboflavina, acetato de retinila, acido N-pteroil-L
glutdmico, fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina), taurina, L
carnitina, aromatizante, reguladores de acidez citrato de potéssio, hidréxido de
potassio e acido citrico e emulsificante lecitina de soja.

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

|mpresso dia 22 de margo de 2022 s 09h31 em "htip://consultas.anvisa.gov.br/api/consultalalimento/downloadPDF/2500400157300"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da_Empma‘L &

~ |NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ 60.409.075/0001-52

Nome do Produto FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
Categoria ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL
Registro 400761751

Processo 3 . 25004.001573/00

:Jata de Publicagdo do Registro [, 00,0 —
nicial :

Vencimento do Raﬁlstfo ~ |ooroze

Alegacdes Funcionais [sem dados cadastrados]

Marca do Produto NESTLE, NUTREN JUNIOR

Medida Cautelar N&o

4007617510031

3 ATIVA 18 Meses

Forma Fisica BRRSEAN

Embalagem Primaria: METALICA
Fabricante Nacional

Local de Fabricagio ~ |NESTLE BRASIL LTDA. - SAO JOSE DO RIO PARDO
Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]

Via de Administracdao ENTERAL, ORAL

Grupo populacl_opgl

[sem dados cadastrados]

Prazo de Validade

18 Meses

Informagdes de Rotulagem

Intolerancia Alimentar
~ |Gluten: Nao

|Alergénico

Lactose: Ndo

Néao contém: Amendoim, Améndoa, Aveia, Avelds, Castanha-de-caju, Castanha-
do-brasil ou castanha-do-para, Castanhas, Centeio, Cevada, Crustaceos, Latex
natural, Macadamias, Nozes, Ovos, Pecas, Peixes, Pinoli, Pistaches, Trigo

Contém derivado de: Leites de todas as espécies de animais mamiferos, Soja

Impresso dia 22 de margo de 2022 as 08h31 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/download PDF/2500400157300"




Maltodextrina, sacarose, caseinato de calcio, proteina isolada do soro

ccilo leite, 6leo de milho, minerais (citrato de célcio, fosfato de potassio dibasico,
oreto

de sédio, carbonato de magnésio, sulfato ferroso, sulfato de zinco, sulfato de

- |manganés, sulfato de cobre, iodeto de potassio, cloreto de cromo, molibdato de
sodio

e sdelgnato de sbdio), 6leo de canola com baixo teor erlcico, triglicerideos de
cadeia

média, oleina de palma, vitaminas (bitartarato de colina, L-ascorbato de sodio,
nicotinamida, acetato de DL-&#945</br>-tocoferila, D-pantotenato de calcio,
cloridrato de

piridoxina, tiamina mononitrato, riboflavina, acetato de retinila, acido N-pteroil-L
glutamico, fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina), taurina, L
carnitina, aromatizante, reguladores de acidez citrato de potassio, hidroxido de
potassio e &cido citrico e emulsificante lecitina de soja.

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 22 de margo de 2022 s 09h31 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/downloadPDF/2500400157300"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Nome da Empresa NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ ; 60.409.075/0001-52

Nome do Produto | FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
Categoria ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
Registro 400761751

Processo L 25004.001573/00

Data.de Bublicachfln Registro  |54/00/2001

Vencimento do Renlstro ~ |oar202e

Alegacdes Funcionais : [sem dados cadastrados]

Marca do Produto NESTLE, NUTREN JUNIOR

Medida Cautelar Né&o

4007617510041

4 ATIVA 18 Meses
Forma Fisica e
Embalagem Priméria: METALICA
_ |Fabricante Nacional
Local de Fabricagdo | [sem dados cadastrados]
o Fabricante Internacional

[sem dados cadastrados]

Via de Administragédo ENTERAL, ORAL

Grupo popuiiclm_'la_l

[sem dados cadastrados]

Prazo de Validade 18 Meses
Intolerancia Alimentar
Glaten: Nao
_ = Lactose: Nao
Informagdes de Rotulagem Alergénico

Nao contém: Amendoim, Améndoa, Aveia, Avelds, Castanha-de-caju, Castanha-
do-brasil ou castanha-do-para, Castanhas, Centeio, Cevada, Crustaceos, Latex
natural, Macadamias, Nozes, Ovos, Pecés, Peixes, Pinoli, Pistaches, Trigo
Contém derivado de: Leites de todas as espécies de animais mamiferos, Soja

Impresso dia 22 de margo de 2022 &s 09h31 em "http://consultas.anvisa .gav.bn'api.‘cnnsuIta.-‘aIimantofdownloadPDFl_ZSOme57300“




Maltodextrina, sacarose, caseinato de célcio, proteina isolada do soro

dlo Ie{ta. 6leo de milho, minerais (citrato de calcio, fosfato de potassio dibasico,
cloreto

de sddio, carbonato de magnésio, sulfato ferroso, sulfato de zinco, sulfato de
rrLadr]ganés, sulfato de cobre, iodeto de potassio, cloreto de cromo, molibdato de
sodio

e sdelgnato de sodio), 6leo de canola com baixo teor ertcico, triglicerideos de
cadeia

média, oleina de palma, vitaminas (bitartarato de colina, L-ascorbato de sédio,
nicotinamida, acetato de DL-&#945</br>-tocoferila, D-pantotenato de célcio,
cloridrato de

piridoxina, tiamina mononitrato, riboflavina, acetato de retinila, &cido N-pteroil-L
glutamico, fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina), taurina, L
carnitina, aromatizante, reguladores de acidez citrato de potassio, hidréxido de
potassio e acido citrico e emulsificante lecitina de soja.

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 22 de msr-a;;:l-é-%éz as 09h31 e; ”hﬁp:;‘.-‘consultas;ﬁ;dsa.gov.br!aplfcunsulta.-‘elimento!downioadPDF!25|:IO4CIO1 57300"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Nome da Empresa

NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ

60.409.075/0001-52

Nome do Produto

~ [FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL

~ |ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

. Vencimento do Registro

Categoria

Registro 400761751

Processo - _ 25004.001573/00

Data de Publicagio do Registro

Inicial : 24/09/2001
09/2026

Alegagdes Funcionais

[sem dados cadastrados]

Marca do Produto

NESTLE, NUTREN JUNIOR

Medida Cautelar

Nao

4007617510058

B ATIVA 18 Meses
Forma Fisica R —
Embalagem Priméaria: METALICA
|Fabricante Nacional
. Local de Fabricagio NESTLE BRASIL LTDA - ARARAS

Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]

Via de Administracédo

ENTERAL, ORAL

Grupo populacional

[sem dados cadastrados]

Prazo de Validade

18 Meses

Informagdes de Rotulagem

|Intolerancia Alimentar
|Glaten: N&o
- |Lactose: Ndo

Alergénico

' |N&o contém: Amendoim, Améndoa, Aveia, Avelds, Castanha-de-caju, Castanha-

do-brasil ou castanha-do-para, Castanhas, Centeio, Cevada, Crustaceos, Latex
natural, Macadamias, Nozes, Ovos, Pecas, Peixes, Pinoli, Pistaches, Trigo

Contém derivado de: Leites de todas as espécies de animais mamiferos, Soja




Tabela Nutricional

Maltodextrina, sacarose, caseinato de calcio, proteina isolada do soro

dlo leite, 6leo de milho, minerais (citrato de célcio, fosfato de potassio dibasico,
cloreto

de sddio, carbonato de magnésio, sulfato ferroso, sulfato de zinco, sulfato de
manganés, sulfato de cobre, iodeto de potassio, cloreto de cromo, molibdato de
sodio

e selenato de s6dio), 6leo de canola com baixo teor ertcico, triglicerideos de

cadeia
média, oleina de palma, vitaminas (bitartarato de colina, L-ascorbato de sédio,
nicotinamida, acetato de DL-&#945</br>-tocoferila, D-pantotenato de célcio,
cloridrato de
piridoxina, tiamina mononitrato, riboflavina, acetato de retinila, acido N-pteroil-L
glutamico, fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina), taurina, L
carnitina, aromatizante, reguladores de acidez citrato de potassio, hidroxido de
; e g potéssio e acido citrico e emulsificante lecitina de soja.
Lista dé'lngmdle’iif“ - [sem dados cadastrados]

Impresso dia 22 de margo de 2022 s 09h31 em "htip://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/downloadPDF /2500400157300"




Y 4

Nestle

HealthScience

Razio Social
do Fornecedor

NESTLE BRASIL LTDA

Nome do
Produto

| D]esl}rfac&o
 legal

 Definigdo do
' Produto

Isosource® Soya (Ficha técnica tempordria) |

Férmula Padrdo para Nutrigdo Enteral e Oral

Férmula Padrdo para Nutrigdo Enteral e Oral sabor artificial de baunilha. Normocalérica?,
normoproteica e normolipidica, com 100% proteina isolada de soja, vitaminas e minerais. |
Sem adigdo de sacarose, zero lactose e zero glaten. Embalagem Tetrapak de 1L.

Indicagdes

Na manutengdo ou recuperagao do estado nutricional. Opgao parao paclente domlmliar

- Caracteristicas
Técnicas

' Distribuigdo
- Energética

CARACTERISTICAS TECNICAS
Fonte de proteinas

Fonte de carboidratos
Fonte de gorduras

Relagdo caloria ndo
proteica/gN | .

Osmolaridade
Osmolalidade
J\presentq‘;l

| 'lh.hol‘
' Illli .!ll
/ ‘l :

i ‘.l'

¥

I ’i

{.s Carboidratos |
UTTT |

Dens‘idpde
| energétlca_

Apresentagdo

1,2 kcal/mL

Tetra Sauare 1L

Material Xcl ide

Revisado em Outubro/2021




Nestle

HealthScience

| v
‘ Unidadede | Proposta de alteragdo
Nutriente
- medida COVID-19 (100ml)
! Valor energético keal 121
| Carboidratos, dos quais: g 17
I Aglcares g 1,0
[ Lactose g 0
i Proteinas g 4,4
% Gorduras totais, das quais: g 3,9
Gorduras saturadas g 0,7
Gorduras trans g 0
Acidos graxos monoinsaturados g 17 + )
Acidos graxos poliinsaturados, dos quais: g 13 ‘l Iy,
Omega 6 g | ;l,_,pl‘ii"i{. i
Omega 3 g N 'ﬂf}:."J
Colesterol mg Loy, 1,0
Fibra alimentar B A il...-] 0
Sédio mg Al [ 105
Caicio me [ 113
Ferro Jl;l rr:&’ 1,8
Potdssio ) g 190
Cloreto Cy, " mg 75
Tabela Fésforo L mg 90
Nutricional Magnésio * ), , mg A
“Zinc?"' ' e mg 09
Mamgla:r’i!s‘ / mg 0,27
q:‘ '\c;gbﬁé Mg 160
™ ;I‘Aallbdénlo ug 18
) i!.:;.‘.iml lodo i 14
_," L S ITTL Cromo HE 38
' ‘Flh. Selénio g 3,5
. " ; Vitamina A Mg RE 72
| f”:l'- ;}’!z Vitamina D ug 0,95
. ii{i,!! Vitamina E mg aTE 21
d Vitamina C mg 10
! .*1,]"““’ Niacina mg 16
etéi | Acido pantoténico mg 0,43
Vitamina B6 mg 0,15
| Riboflavina (Vit. B2) mg 0,12
i Tiamina (Vit. B1) mg 0,20
? Biotina ug 3,8
Acido félico g 19
Vitamina K HE 12
Vitamina B12 ug 0,45
Colina mg 70
| Sugestiode Conforme orientagdo do médico e/ou nutricionista.
Consumo B o -
2

Material de uso exclusivo do profissional de satde

Revisado em Outubro/2021




Nestle

HealthScience

triglicerideos de cadeia média, minerais (fosfato tricélcico, citrato de sédio, cloreto”da.
magnésio, cloreto de potéssio, éxido de magnésio, citrato de potéssio, sulfato de ferro, |
sulfato de zinco, sulfato de manganés, gluconato de cobre, iodeto de potdssio, cloreto de
cromo, molibdato de sédio, selenito de sddio), vitaminas (bitartarato de colina, L-ascorbado
de sédio, acetato de DL-a-tocoferila, nicotinamida, D-pantotenato de célcio, cloridrato de
cloreto de tiamina, cloridrato de piridoxina, riboflavina, palmitato de retinila, acido N-
pteroil-L-glutdmico, fitomenadiona, D-biotina,  colecalciferol,  cianocobalamina),
emulsificante mono e diglicerideos de &cidos graxos e lecitina de soja, aromatizante,
estabilizante carragena, regulador de acidez &cido citrico e hidréxido de potassio. NAO
CONTEM GLUTEN. ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE SOJA _
Instrugbes de | AGITAR BEM ANTES DE USAR. Férmula comercialmente estéril. Manusear a formula de |

Lista de
Ingredientes

Uso acordo com as Boas Praticas de Manlpulagﬁo para evitar contamlnagﬁo B '|.
Conservagdo | Manter a embalagem fechada a temperatura ambiente em local seco e frescup kpés aberta, |
do Produto conservar devidamente tampada e sob refrigeragdo por no maximo 34h i; ')

1. Lochs, H et al. Introductory v to the ESPEN Guidelines on Enterﬂl Nytﬂtion Clin Nutr
2006 25:180-186. g,

2. Cunha SFC, Comodo ARO, Silva Filho AA et al. Socipdéﬂe“ﬁrasileira de Nutrigdo
Parenteral e Enteral, Sociedade Brasileira de Clinlca Mgblca, Associagdo Brasileira de
Nutrologia. Terapia Nutrolégica Oral e Enteral gm R?c entes com Risco Nutricional.

. Projeto Diretrizes (DITEN), 2011. iy, |

3. Coppini LZ, Sampaio H, Marco D et al. ngledﬂdé Brasileira de Nutricdo Parenteral e
Enteral, Sociedade Brasileira de CI[nIta Méqu:a Associagdo Brasileira de Nutrologia.
Recomendagbes Nutricionais para’ Adqltos em Terapia Nutricional Enteral e Parenteral.
Projeto Diretrizes (DITEN), 2011.

4, Van Aanholt DPJ, Dias MC?,‘}IY,rarin MLM et al. Sociedade Brasileira de Nutri¢do
Parenteral e Enteral, Associa;ﬁo Brasileira de Nutrologia. Terapia Nutricional Domiciliar.
Projeto Diretrizes (DITEN},'aﬂil

| 5. Celano RMG, Loss;‘S}-,l, Negrdo RIN. Sociedade Brasileira de Nutricio Parenteral e

Enteral, AssocmﬁleBrasﬂelra de Nutrologia. Terapia Nutricional para Pacientes na

) Senescéncla, Prrﬂf,to Diretrizes (DITEN), 2011.

Procedén‘:ia B;'asqb

Informacdes Fornecedor; Nestlé Brasil Ltda.

Técnicas e Fabricante: Nestlé Brasil Ltda.

Validade Reﬁlslro no Ministério da Saide: 4.0076.1870

", ,Mqlidnde do Produto: 12 meses
oy

Patricia Cawalho

Nestfé Blla§gl Ltda.

Gerepte da Qualidade

CRQ 04351293

' Referéncias

Material de uso exclusivo do profissional de saiide
Revisado em rof2021




Nestle

HealthScience

AANCLOOL
A4080539

Alteragcdo de Férmula realizada com a prerrogativa legal estabelecida pela RDC 382/2020,
como medida temporéria (6 meses), a qual dispbe da possibilidade de alteragbes pés-registro
em virtude da emergéncia de saude publica internacional provocada pelo SARS-CoV-2.

Em decorréncia da pandemia, devido a impactos logisticos e relacionados a produgao, a
Empresa realizou o rebalanceamento da formulagdo, mantendo, todavia, os padrbes de
identidade e qualidade, seguranga da férmula, caracteristicas gerais e perfil nutricional do
produto final. Ressalta-se ainda, que n&o houve modificagéo de seu perfil alergénico: . '1

i £

vy
Importante esclarecer que a alteragio da formulagédo, concedida pela ANVISA'cohm medlda
temporaria devido a situagdo emergencial de saude publica provocada, pela dOVID nao
contempla a alteragéo do rétulo. As alteragbes de formulagéo estéo esqlé‘l‘élcltias e podem ser
consultadas através deste presente documento (ficha técnica tempor&‘r‘i’a? ‘€omunicag&o interna
e através do Servigo de Atendimento ao Consumidor Nestlé Health @cle?ca

,rl

Material de uso exclusivo do profissional de saude
Revisa m Outubro/2021



Consultas

Nome da .Empm;a’. i

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ - |60.409.075/0001-52
Nome do Produto FORMULA PADRAO PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL
Categoria |ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL
Registro ~ |400781870
Processo . ]25351.419119/2000-91
Data de Publcago do Reglstro 052009
10/2025

Vencimento do Registro

Alegacdes Funcl’ohfais'_

;:; [sem dados cadastrados]

Marca do Produto

- |ISOSOURCE SQY, ISOSOURCE SOYA, ISOSOYA STANDARD

Medida Cautelar

[Nao

1 702 12 Meses

Forma Fisica . RERTER
Embalagem Primaria: CELULOSICA, METALICA, PLASTICO

Fabricante Nacional
Local de Fabricagdo [sem dados cadastrados]

_ |Fabricante Internacional

[sem dados cadastrados]
Via de Admlnlstré;ao' [sem dados cadastrados] -
Grupo popula_ciof!_al" : [sem dados cadastrados] o
Prazo de Valldado: . | 12 Meses N
lnforma_gde# de Rgtulq_;:;;ifr: [sem dados cadastrados]
Tabela Nutricional : ~ |[sem dados cadastrados]
Lista de Ingrodl_en_tes . . [sem dados cadastrados] o

Impresso dia 17 de dezembro de 2020 as 17h03 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/download PDF /2535141911 I§200991"




NESTLE BRASIL LTDA

- |60.409.075/0001-52

FORMULA PADRAO PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL

Nome doProdute

Categoria ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL
Registro 400761870
Processo ~ |25351.419119/2000-91
ata de Publicagéo do Registro
Vencimento do Registro 1012025

Alogncﬁu anc_loﬁ’:pﬁ“: -

[sem dados cadastrados]

MarcadoProduto
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RESOLUCAO-RE N® 4.411, DE 29 DE OUTUBRO DE 2020

A Gerante-Geral de Alimentos, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, |, § 17 do Regimento Interno aprovado pela Resolugiio de Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 G der a lidagdo atica do registro do alimento, sob o
nimero de processo constante do anexo desta Resolugdo, nos termos do artige 3¢ do
Decreto-Lei n%. 986, de 21 de outubro de 1969 & do item 7.1 da Resolugio Anvisa n®. 23,
de 15 de margo de 2000,

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

Art, 3¢ A revalidagio automatica nioc se aplica &s petigBes de revalidagio de
registro protocolados fora do prazo estabelecido nos termos do ftem 7.1 da Resolugio
Anvisa n®, 23, de 15 de margo de 2000.

Art, 4% As petigh lidad i ite serfo
Administragdo indeferir o pedido de revalidagio e cancelar o registro que tenha sido

i lidado ou ratifics-lo, deferindo o pedido de revalidagio.

Art. 5¢ Os produtos com registros revalidados podem ser consultados no link:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produta/s Ita_ali asp

Art. 62 Serd iderada a data de lidagio do registro contada a partir do
final da vigéncia do periodo de validade anterior, sem haver interrupgdo na regularidade
do registro.

Art. 7% Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

T e
a

ANEXO

RAZAD SOCIAL

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

FORMULA INFANTIL P/ LACENTES E D SEG. P/LACT OU CRIANCAS DE PRIM. INF. DEST. A
NECES, DIETO. ESPEC. C/REST DE LACTOSE A BASE DE PROT. HIDROL. DE ARROZ
672350001 31/10/2025

25351,171888/2015-86 2372163/20-5

MEAD JOHNSON DO BRASIL COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS DE NUTRIGAO
LTDA

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES

666090020 31/10/2025

25351.283128/2014-12 2485739/20-0

NESTLE BRASIL LTDA

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
400761870 31/10/2025

25351.419119/2009-91 2455090/20-5

RETIFICACAQ

Na Resolugdo-RE n® 122 de 16 de |aneiro de 2020, publicada no Didrio Oficlal
da UniSo n® 13, de 20 de janeiro de 2020, na Secio 1 pdgina BB, referente ao processo
25351419122200951, da empresa NESTLE BRASIL LTDA,

Onde se l&:

FORMULA PADRAD PARA NUTRICAQ ENTERAL E ORAL SABOR BAUNILHA

Lela-se:

FORMULA PADRAC PARA NUTRICAD ENTERAL E ORAL

Na Resolugdo-RE n@ 1907 de 17 de julho de 2019, publicada no Didrio Oficlal da
Unifio n? 139, de 22 de julho de 2019, na Segdo 1 pégina 59, @ em Suplemanto, pagina 1,
referente ag pdm““; 25351129645201992, da empresa NESTLE BRASIL LTDA,

nae se |@:

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL SABOR ARTIFICIAL DE
BALUNILHA

Leia-se:

FORMULA PADRAD PARA NUTRIGAD ENTERAL E ORAL

Na Resolugdo-RE n? 3459 de 5 de dezembro de 2019, publicada no Diario
Oficial da Unidio n® 237, de 9 de dezembro de 2019, na Secdo 1 pdgina 58, referente ao
processo 25351419127200991, da empresa NESTLE BRASIL LTDA,

Onde se la:

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL SABOR MORANGD

Leia-se:

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO-RE N® 4.413, DE 29 DE OUTUBRO DE 2020

0O Gerente-Geral de Medi e Prod Bioldgi no uso das
atribuicBes que |he confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Deferir peticies relacionadas & Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo,

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERD DE REGISTRO VALIDADE

APRESEM‘I‘A?O DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

CLORIDRATO DE TERBINAFINA
SILKA-MEDIC 25351.804339/2016-02 11/2030
10450 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1151078/16-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 151737/07-6 - 25351.118987/2007-43)
1.4493.0060.001-5 24 Meses
10 MG/G CREM CT BG AL X 20 G
1.4493.0060,002-3 24 Meses
10 MG/G CREM CX 50 BG AL % 20 G
1.4453.0060.003-1 24 Meses
10 MG/G CREM CX 100 BG AL X 20 G
BELFAR LTDA 18324343000177
clotrimazol 25351.425766/2020-04 11/2030
‘1‘1354088 gfaf&? - REE?GTI';‘?RE}E MEDICAMENTO - CLONE 1523725/20-7
- DE MEDICAMENTO  Si - -
55000.001251/09) SIMILAR 9989027/70-5
1.0571.0162.001-1 24 Meses
10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G

1.0571.0162.002-1 24 Meses

10 MG/ML S50L TOP CT FR VD AMB SPRAY X 20 ML
1.0571.0162.003-8 24 Mesas

10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
1.0571.0162.004-6 24 Meses

10 MG/ML 50L TOP CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML
1.0571.0162.005-4 24 Meses

10 MG/G CREM DERM CT 50 BG AL X 20 G
1.0571.0162.006-2 24 Meses

10 MG/ML SOL TOP CT 50 FR VD AMB SPRAY X 20 ML
1.0571.0162.007-0 24 Mesas

10 MG/ML S0L TOP CT 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
1.0571.0162.008-9 24 Meses

10 MG/ML SOL TOP CT 50 FR PLAS OPC GOT X 30 ML

LEVONORGESTREL MICRONIZADO + ETINILESTRADIOL

GESTRELAN 25992.017524/76 06/2038

142 SIMILAR - RENOV. DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 2275342/17-7

1998 SIMILAR - INCLUSAD DE NOVA FORMA FARMACEUTICA JA REGISTRADA NO PAIS.
0243046/14-1

1.0974.0061.003-3 24 Meses

(0,15 + 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 21

1.0974,0061.004-1 24 Meses

(0,15 + 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 63

BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI 46179008000168

GINKGO BILOBA L.

GINKGD BILOBA BRASTERAPICA 25351.873987/2016-00 11/2029

1780 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAC 0425221/20-

7
1.0038.0107.003-1 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0038.0107.004-1 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000160

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALOIO
GASTROLIV 25351.027051/01-75 08/2027

10167 ESPECIFICO - ALTERAGAO MODERADA DO PROCESSO DE PRODUGAD 2194861/20-
5

1.1560.0111.001-1 24 Meses

|35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL AL/POLIET X 5 G (SABOR ABACAXI)
1.1560.0111.002-8 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL ALfPOLIET X 5 G (SABOR LARANIA)
1,1560.0111.003-6 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL AL/POLIET X 5 G (SABOR LIMAD)
1.1560.0111,004-4 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)]MG/G PO EFEV DI5P 100 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR ABACAXI)
1.1560,0111.005-2 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR LARANIA)
1.1560.0111.006-0 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR LIMAD)
1.1560.0111.007-9 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR ABACAXI)
1.1560.0111.008-7 24 Mesas

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL POLIET X 5 G (SABOR LARANIA)
1.1560.0111.008-5 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR LIMAQ)
EUROFARMA LABORATORIOS 5.A. 61190096000192

sulbactam sédico + ampicilina soédica 25351.161266/2002-49 08/2027

11091 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAD DE NOVA APRESENTACAD 1995293/20-7
1.0043.0793,009-0 24 Meses

(1.0 + 2,0) G PO SOL INJ/INFUS IV/IM CT 20 FA VD TRANS

CLORETO DE S0DID + SULFATO DE MAGNESIO HEPTAIDRATADO

HEMOLENTA 25351.658340/2011-15 12/2027

10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAD DE ESPECIFICAGOES E METODOS ANALITICOS
1566115/20-6

1.0043.1069.004-6 24 Masas

6,14 MG/ML + 0,18596 MG/ML S0L HEMO BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104

sulfato de terbutalina 25351.842939/2018-22 11/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1188646/18-3

1.0041.0174.001-6 24 Mesas

0,5 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS SC IV €X 50 AMP VD TRANS X 1 ML

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ 33781055000135

STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNELIMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE +
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
VACINA PNEUMOCOCICA 10-VALENTE (CONJUGADA) 25351,334555/2010-02 01/2027
10379 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAO MAIOR DE EXCIPIENTE DO PRODUTO
TERMINADO 3059578/20-9

3513 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAD DOS CUIDADOS DE CONSERVAGAO 3059508/20-

1519 PRODUTD BIOLOGICD
3059708/20-1
1.1063.0130.003-9 36 Maeses
SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML X 4 DOSES
1.1063.0130.004-7 36 Masas

SUS INJ CT 12 FA VD TRANS X 0,5 ML X 4 DOSES

INCLUSAD DE NOVA APRESENTACAD COMERCIAL

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104
ACIDO CITRICO + BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE SODIO
STOMALIV 25351 647441/2011-61 03/2027
10207 ESPECIFICO ATUALIZACAO DE ESPECIFICAGDES E METODOS ANALITICOS
2175296/16-6
15423.0185.001-4 24 Meses
(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 10 ENV PE X 5 G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)
1.5423.0185.002-2 24 Mesas
(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 50 ENV PE X 5 G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)
1.5423.0185.003-0 24 Maesas
(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 60 ENV PE X 5 G (EMB MULT) (SABOR
ABACAX|)
1.5423.0185.004-9 24 Meses
(430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 100 ENV PE X 5 G (EMB MULT) [SABOR
ABACAXI)
(143323.0135.005-? 24 Meses
+ 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 100 ENV PE X 5 G
ABAGAK) (EMB HOSP) (SABOR
?.5&23.0185.006 5 24 Meses
430 + 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 500 ENV PE X
ABACAX) 5 G (EMB MULT) (SABOR

AN

it farwew in gow. htmi, pelo codign 10300540

@ Este documento pode ser varflicads no endevags eletrdnica

@

Decumanto miinads dightuimente conforme MP o8 2300-7 de 24/08,/2001,
que Institul 8 Infrasstruture de Chaves Pblices Brasieira - ICP-Brail
-
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Reptblica Federativa do Brasil -

Em circulagfio desde 1° de nutubm d

Imprensa Nacional
e 1862

Su PLASTICO 02 Ano(s) LACTENTES DESTINADA A NECESSIDADES DIETO-
mério VIDRO 02 Anols) TERAPICAS ESPECIFICAS
METALICA 02 Anofs) ESPESSADA COM GOMA JATAI FRANCA
PAGINA NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 25351,52528972009-07 6.65 $.004-9
Ministério da Satde 1 0372021 METALICA 24 Meses
DLW / VITGOLD / ALLERT VIBE / RELTHY Eﬂﬁwsncs»\ r:; Meses )
; istér Sadde PROACTION ENTO! il
_Min io da 437 Revalidagio de Regisiro RA / GOLD
[_QOANONE LTDA. 6.06577-2 REMTrEII’EIEEf f?ilaATINUM
RMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUI-
AGENCIA NJ\CIONAk DE VIGILANCIA MENTO PARA .f PROEXPERT / PROEXPERT PLATI-
SANITARIA LACTENTES DESTINADA A NECESSIDADES DIETO- NUM / PRO!
DIRETORIA DE .i\UTOlkIZACAO E REGISTRO TERAPICAS ESPECIFICAS PLATINUM / PRONUTRA + / SCIENCE /
SANITARIOS ESPESSADA COM GOMA JATAl ARGENTINA APTAMIEA]
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS B e 6.6577.0018.001-4 RCA NAO APROVADA: NUTRILAC AR
RESOLUCAO-RE N° 1.072, DE 28 DE ABRIL DE 2016 METALICA 24 Meses ‘lalf'"ﬂﬂ :: Unidade Fabril
: ALIMENTOS INFANTIS 02/2017 m Alionglo do Foa
EVOLUTION / FUTURA / GOLD / GOLD + lusko
forn conferida pelo art. I°, 1 da Porlm‘.l.n“ s I:I de INFINITY / NUTRILIFE / PLATINUM / PLUS umro FLENKEA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUI-
16, pllli.l:‘h disposto no art. 54, 1, § 1° da uslo PREMIUM / PREMIUM + / PRO / PROEVOL T SN AD A A SRR DA RS DI,

Art.1° Deferir u"-ﬂ- 2-Geral de
Alimentos conforme ancxa, .
Ar. 2* Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-

PROFUTURA PLATINUM
PRONUTRA + / SCIENCE / A?TAMI

PROEXPERT / PROEXPERT PLATINUM / PRO!

TERAPICAS ESPECIFICAS
ESPESSADA COM GOMA JATAI HOLANDA
25351.525289/2009-07 6.6577.0018.005-7

) ENP MET.
blicaglo MARCA NAO APROVADA: N CEL.‘}LL.B%?C?;LFEM
THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA 4051 m'“" d‘ ‘-"“M F ALIMENTOS INFANTIS 022017
:gg i::i gl M ENP / EVOLUTION / FUTURA / GOLD
usio de GOLD + / INFINITY / NUTRILIFE / PLATINUM
ANEXO INFANTIL LACTENTES E DE SEGUI- PLUS / PREMIUM / PREMIUM + / PRO
Relsivio do Confertncia do Al Publicacdo nr: MENTO PROEVOLUTION / PROEXPERT / PROEXPERT PLATI-
1130416 A NECESSIDADES DIETO-  NUM / PROFUTU

TEMPICAS ESPEC[
2535] 5 289
METALTCH 24

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAQ/CADASTRO
NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

7 6.6577.0018.002-2

OOMA JATAl ALEMANHA

ROFUTURA PLATINUM / PRONUTRA + / SCIENCE /
APTAM[L AR
APTAMIL

MARCA NAO APROVADA: NUTRILAC AR
Fabril

CLASS/CAT DESCRICAOQ VALIDADE REGISTRO ‘A 24 Meses 4051 Inclusiio de Unidade
MARCA DO PRO INFANTIS 022017 456 Alteragho de
ASSUNTO Pm{ﬂo OLUTION / FUTURA / GOLD 457 Inclusio de Marca
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 4.07432-0 D + / INFINITY / NUTRILIFE / PLATINUM FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUJ-
ALIMENTO NUTRICION. TE COMPLETO P/ NU- LUS / PREMIUM / PREMIUM + / PRO MENTO PARA
TRICAO ENTERAL HOLANDA (P, S BAIXOS) PROEVOLUTION / PROEXPERT / PROEXPERT PLATI- LACTENTES DESTINADA A NECESSIDADES DIETO-
%m&%glﬂwmﬁnm e s NUTRA lggsggiﬁé:afé%i{ GOMA JATAl INDONESIA
+
CELULOSICA 15 Meses i kS IR PN AR 25351.525269/2009-07 6.6577.0018.006.-5
METALICA 15 Meses APTAMIL METALICA 24 Meses

ELASTOMERICA 15 Mescs
ALIMENTOS PARA NUTRICAQ ENTE
OLITE HN RTH / OSMOLITE HN /

CELULOSICA 24 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 022017
PROEXPERT PLATINUM / PROFUTURA / PROFUTURA

1
MARCA NAO APROVADA: NUTRILAC AR
4051 Incluso de Unidade Fabril

456 A fio de Rotulagem PLATINUM
457 Inclusio de Marca PRONUTRA + / SCIENCE / APTAMIL AR / APTAMIL /
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUL- oo sl

MENTO PARA

TENTES DESTINADA A NECESS!

PLASTICO 12 Meses LAC
TERAPICAS ESPECIFICAS

CELULOSICA 12 Mese

El

ENP / EVOLUTION / FUTURA / GOLD

GOLD + / INFINITY / NUTRILIFE / PLATINUM
PLUS .’PRBW(:{)J’NM / PREMIUM + / PRO

IDADES DIETO-

STOMERICA 12 ESPESSADA COM GOMA JATAl POCOS DE CAL- mewin
METALICA 12 Me DAS/MG
ALIMENTOS PAR ENTERAL 012021 25351.525289/2009-07 6,6577.0018.003-0 A APA: NUTRIEAC. AR
OSMOLITE / OSMOWITE HN / OSMOLITE HN RTH METALICA 24 Mescs 4051 Inchusbo de Unidade
T Be s EBA 6071980 ity - 457 Inclusdo de Marca
" ANTI I [«
SCALE GUARANA EM CAPSULAS INDAIATUBA/SP A e T e Mmofgﬁm INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUI
26551 569662201432 67198.0026 013 GOLD + / INFINITY / NUTRILIFE / PLATINUM DESTINADA A NECESSIDADES DIETO-
— PLUS / PREMIUM / PREMIUM + / PRO TERATICLE F.SFEC
, ROEVOLUTION / PROEXPERT / PROEXPERT PLATI- A Y GOMA JATAL IRLAND AMACRO-
NUM FUTU oM)

APTAMIL AR
APTAMIL

4051 Incluslio de Unidade Fabril
456 Alerago de Rotulagem

457 Inclusio de Marca

=

| phainas multipileado |

MENTO PARA

PROFUTURA PLATINUM / PRONUTRA + / SCIENCE /

MARCA NAO APROVADA: NUTRILAC AR

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUI-

25351.525289/2009-07 6.6577.0018.007-3

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 0272017

ENP / EVOLUTION / FUTURA / GOI

GOLD + / INFINITY / NUTRILIFE / PLATINUM

PLUS / PREMIUM / PREMIUM + / PRO

PROEVOLUTION / PROEXPERT / PROEXPERT PLATI-
NUM / PROFUTURA

Estc documento pode ser verificado no enderego eletrinico hitp:/fwww.in.gov be'msenticddade himl,
pelo codigo 10102016050200001

Ix do digital fie MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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VITALLY HIDRATE / VITALLY LUTEINN / VITALLY

VITALLY PROTECTION / VITALLY SUNSCREEN / VI-
TALLY VIS / VITALLYM

VITAVIS MULHER / VITAVISDAUF / VITGOLD / 7
HILLS LUTEIN / 7 HILLS VIS

CARREFQUR / MAX FORCE / NUTRISTORE / VITAVIS
/ EUNO:’?;:‘:EI'.I EUNde Rog

validagio stro

457 Incluslo de Marca

NESTLE BRASIL LTDA 6.05965-6

ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO
ENTERAL OU ORAL

ARTIFICIAL BAUNILHA ESTADOS UNIDOS DA

&MERICA {GLEND;\LE}

25004 001572400 4.0076.1759.001-9

METALICA 15 Meses

PLASTICA 15 Meses

CELULOSICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTM&KO ENTERAL 11/2020

NUTREN JUNIOR /

437 Revalidagio de

ALIMENTO H\M SmLEMENTAClO DE NUTRICAO
ENTERAL OU O

SBR hR’I’lFICIAL BAUNILHA ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA (CLAIRE

25004, DDIS? I159002 7

METALICA 15

PLASTICA 15 M

CELULOSICA 15 Me:

ALIMENTOS PARA O ENTERAL 1172020
NESTLE / NUTREN JUNI

437 Revalidagio de Regi

AL]MENTU P.I\RA S E NUTRICAO

ENTERAL OU
{Eb).lo PAR-

SBR ARTIFICIAL BAUNILHA SAO
DO/sP

25004 00157200 dﬂDTﬁ 1759.003-5

METALICA 15 Mese

PLASTICA 15 Mm:

CELULOSICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRI

NESTLE / N'Lil'l'R.EN JUNIO!

437 Revalidagio de

ALIMENTO PARA S(ELEMENTACAO DE NUTRICAO
ENTERAL OU ORAL

SBR ARTIFICIAL BAUNILHA ARACATUBA/SP

25004.001572/00 4.0076.1759.004-3

METALICA 15 Meses

PLASTICA 15 Meses

CELULOSICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRI

NESTLE / NU‘[')IEN JUNI

437 Revali istro

ALL UTR]CI INALMENTE COMPLETO PARA
NUTRICAO ENT/ORA

SBR ART BAUN LHA SAO PAULQ/SP
25351.419119/2009-91 4.0076.1870.001-2
CELULOSICA 12 Meses

PLASTICO 12 Meses

METALICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL 102020
ISOSOURCE SOYA / ISOSOYA STANDARD

437 Revalidagdo de Registro
LIMENTO NUTRICIONALMENTE COMPLETO PARA

NUTRICAO ENT/ORAL

SBR ART BAUNILHA ARACATUBA/SP

25351.419119/2009-91 4.0076.1870,002-0

CELULOSICA 12 Meses

PLASTICO 12 Meses

METALICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 10/2020
ISOSOURCE SOYA / ISOSOYA STANDARD

43? Rc\flhdlfla
HTR!"&:KF[COS DO BRASIL LTDA

6.023844

LICOPENO DE TOMATE EM CAPSULAS RIO DE JA-
NEIRO/MRJ

25001.000014/2004-86 6.2384.0029.001-7

METALICA 24 Meses

PLASTICO 24 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLA-
DOS COM ALEGACAO

EER PROP. FUNC, E/OU DE SAUDE. 07/2020

O ENTERAL 1172020

]..AS RIO DE JANEIRO/RJ
25001. 00(!]]4«'2005«67 6.2384,0031.001-8
PLASTICO 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
09/2020

ORIENT MIX
437 Revalidegho de Re
5 A PHARMAC

E Eosutnfos LTDA 6.06219-6
SUPLEMENTO A BASE DE CALCIO DE OSTRAS EM
CAPSULA MANALS/AM

009.002449/2009-86 6.6219.0003.001-5

PLI\STICQ 02 Ano(s)
ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES

1
FUNCIONAL E OU DE SAUDE 07/2020

O ENTERAL 11/2020 /e“CION*L

Didrio Oficial da Uni&o - suplemento

437 Revalidegio do Registro

SOROCAPS rNDUSTRM
6.06969.7

BERINJELA EM CAPSULAS SOROCABA/SP

25351.662352/2015-34 6.6969.0039.001-3

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS
05/2021

AMUR / BELFARMA / C & § CONCEPT / CATARINEN-

FARMACEUTICA LTDA

INGREDIENTES

SE

CINTRAFLORA / CONLIFE / DOCTOR BERGER / DO-
VALLE

FITOPLANT / FLORA NATURIS / GREEN NUTRI / HER-
BANUTRI

INFINITY NUTRITION / INTEGRALMEDICA | INTE-
GRALNATUS / ISOVITAL

JP PEREIRA / KFG / KRESS / LIFECAPS

LUCIOMED / MACROPHYTOS / MARIOL / MCG LA-
BORATORIOS

NASCI / NATUBRAS / NATUCLIN / NATUMED

NATUREMAXX / NEW LABS NUTRITION / NEW LABS
VITA / NUTRACOM

NUTRASCIENCE / NUTRENDS / NUTRITICARE / OH2
NUTRITION
ORANGE HEALTH / PHYTONUTRE / PROMEL / PRO-

D

PROZIS LABS / REVIMED / SAEDRA / SAUDE & SA-
BOR

SAUDE & VIDA / SER BEM / SEVERAL / SIDNEY OLI-
VEIRA

TAK / VAI COM TUDO / VIDEIRA 7 / VILA ERVAS

VITA BLUE / VITALLNUTRI / VITAMED / V7

BIOLIFE / BRIFARM / ECOFITUS / HERBAMED

PHYTOMARE / SCHRAIBER

4034 Registro de Novos Al

e Novos Ing

vmu. NATUS FARMACRUTICA LTDA - ME 6 03801-6
Y EM CAPSULAS SALTO/SP

2535 mwcmu 31 6.3801.0158.001-0

C

cses
ENTOS E NOVOS

INGREDIENTES
05/2021
‘" ] NU\D.I I* 4
NACIONAL
RESOLUCAO-RE N° tu ABRIL DE 2016
A Gerente-Geral de Alimen| llnbulglo que lhe

fora conferida pelo an. 1°, Ileﬂﬂlﬂlﬂ
2016, Mudnpummln 54,1, § 1° de 'RES,
Colegiada - RDCn‘ﬁI&!&[uumrna.‘!l]
Ari1° Indeferir as peliglies
Alimentos conforme relagho anexa.
An. 2° Esta Resoluglo entrs em vigor na dats de

blicaglo. ,q
THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA O
ANEXO
Relatério de Conferéncia de Al Publicsghio nr

1130516

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAQ/CADASTRO

NOME DO PRODUTO UF

NUMERQ DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAD VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

CMW SAUDE E TECNOLOGIA IMPORTACAO E EX-
PORTACAQ LTDA - ME 6.04833-3

ALIM P/ SIT MET ESP P/ NUTR ENT OU ORAL FORM
P/ ALERGIAS

ALIMENTARES ALEMANHA

25004.010099/2007-23 6.4833 0009 001-4

METALICA 24 Meses

PLASTICO 24 Meses

ELASTOMERICA 24 Mescs

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

ALERGOMED / HYPROGEN / PROLIFIN / HIPROMED

437 Revalidagho de Registro

451 Alieragio do Nome / Designagho do Produto

454 Alteragiio de Formula do Produto

456 Alteraglo de Rotulagem

Em desacordo com a Legislagho vigenie

N° 82, segunda-feira, 2 de maio de 2016
GERENCIA DE COSMETICOS
RESOLUCAO - RE N° 1062, DE 28 DE ABRIL DE 2016

A Gerente de Cosméticos no uso da Ihe foi
conferida pelo art. I'Id.il’cﬁmun‘ﬁl?dal!dl il do 2016,
isdo wo disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art|* Deferir os ,' © as petipdes dos p de
hi]’!mcpcllnll ¢ fie mh;lpmu

rﬁmh-ﬂu;hmmmvlwudludumpu-

blicagio
ETHEL CARDOSO FREITAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME DO PRODUTO E MARCA

COR E/OU TONALIDADE NUMERO DE PROCESSO
NUMERO DE REGISTRO

LOCAL DE FABRICACAO VENCIMENTO

DESTINACAO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO

GRUPO DO PRODUTO

EMBALAGEM PRIMARI

EMBALAGEM SECUNDARIA

FORMA FISICA

ASSUNTQ DA PETICAO

RESTRICAD DE USO

CONSERVACAD

DIA BRASIL SOCIEDADE LTDA 2030969

DENTIFRICIO BABY SMILE

25351.702705/2015-00 2.3096,0001,001-9

ESPANHA 05/2021

COMERCIAL 36

2022144 DENTI
TIL - GRAU 2

TUBO PLASTICO

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMA-

cucs .
CI0O COM QU SEM FLUOR INFAN-

RIA
CREME
2871 istro de Produto Grau 2 - Importado
RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA
ROTULAGEM

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICA-
DOS NA ROTULAGEM
e II‘IYDMPLUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME

A 76-

AVT GEL - ANTISSEPTICO A SECO - POLYSELL

25351 456769/2015-21 2.3476,0042,001-5

ARARAS/SP 0572021

PROFISSIONAL 24 Meses

2022203 GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS - GRAU

BOMBONA PLASTICA
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMA-

GEL

247 Registro de Produto Cirau 2 - Nacional

USO PROFISSIONAL

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICA-
. DOS NA ROTULAGEM
AVT GEL - ANTISSEPTICO A SECO - POLYSELL
2535) 456769/2015-21 2.3476.0042.002-3

ARARAS/SP 052021

ROFISSIONAL 24 Mases
2203 GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS - GRAU

DE FLASTICO COM VALVULA DOSADORA
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMA-

RIA
GEL
287 Regi Grau 2 - Nacional
USO PRO
CUIDADOS E DE CONSERVACAOQ INDICA-

DOS NA ROTULAGEM
KUSH DO BRASIL LI
HIGH LISS - TRUSS

- EPP 2.03672-8

PROFISSIONAL 36 Mescs

2022238 ALISANTE PARA CABELOS - GRAU 2
FRASCO DE PLASTICO

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMA-

LIQUIDO VISCOSO

2002 Registro do Produlo

RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA
ROTULAGEM

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICA-
DOS NA ROTULAGEM
ROTULO APROVADO COM CORRECOES
HIGH LISS BLOND - TRUSS
25351.056411/2015-60 2.3672.0040.001-1
SAD JOSE DO RIO PRETO/SP 0572021

Este d pode ser o 00 cnd IR
pelo codigo 10102016050200004

hitp:/www.in, gov.k

A disibak 1

MP n® 2200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura do Chaves Pablicas Brasileira - 1CP-Brasil.







Fernanda Cristina de Oliveira Leme

Tradutora Publica e Intérprete Comercial
Matricula JUCESP n°® 811 | ldioma inglés
RG n° 5.440.878 - SSP/SP - C.P.F. / MF n° 922.307.688-91 - CCM n® 9.589.536-2

Tradugao n° 3494 Livro n° 026 Flis 226

Certifico e dou fé, para os devidos fins, que nesta data me foi apresentado um documento no
idioma INGLES, com a seguinte identificagdo GMP CERTIFICATE, que traduzo para o vernaculo
com o seguinte teor:

e Nestle

*%" HealthScience
NESTLE HEALTH SCIENCE
(DEUTSCHLAND) GMBH
FABRICA DE OSTHOFEN
DR. WANDER STR. 11
67574 OSTHOFEN, ALEMANHA
As autoridades competentes no: Brasil Tel. (06242) 505-0
Fax (06242) 505-103

hitp./iwww nestishealthscience.de
hitp:/iwww.nestle. de

29.11.2021

y Glo

EN UP 12x125g BR

THICK

RESOURCE

12382032 RESOURCE THICKENUP Clear 12(24x1,2g)N1BR
12383263 PEPTAMEN HN Neutral 12x500mI N1 BR
12355122 PEPTAMEN JUNIOR Neutral Dual 12x500m| BR
12409258 RESOURCE FIBER MAIS Flora 500x5g XW

fabricados e embalados na NESTLE HEALTH SCIENCE GmbH — Fébrica de Osthofen, estdo plenamente
conformes com:

Legislagdo Alimentar Alema e Europeia,
Diretriz Europeia de Higiene Alimentar EC no. 852/2004, inclusive o sistema HACCP.

Nosso Sistema de Gestdo de Qualidade é certificado de acordo com o ISO 9001/ISO 22000. Os
procedimentos relacionados com o sistema HACCP est&o incluldos no escopo de auditoria do padrio 1SO
9001/1ISO 22000.

Todos os nossos produtos foram fabricados de acordo com as Boas Praticas de Fabricagdo (GMP), em boas
condigdes de higiene e séo proéprios para o consumo humano.

L]

Nestlé Health Science (Deutschland) GmbH
Fabrica de Osthofen, Alemanha

(consta assinatura)
Gretel Rammner
Gerente de Registro e Certificagdo da Fabrica

(consta carimbo da Nestlé Health Science
(Deutschiand) GmbH)

CONSELHO DE ADMINISTRAGAD: STEFFEN KINDLER; Dr. INGO JURK;
SEDIADA EM FRANKFURT/MAIN. REGISTRO LEGAL: JUIZO DISTRITAL DE FRANKFURT/MAIN, HRB 78868
S R v ]

Pégina 1 de 1

Nada r!'lais constava do documento acima, que devolvo com esta tradugéo, segundo o meu melhor
entendimento, a qual conferi, achei conforme e assino. Emolumentos: R$ 162,00
Séo Paulo, 03 de dezembro de 2021.

FERNANDA CRISTINA DE OLIVEIRA Assinado de forma digital por FERNANDA CRISTINA DE OLIVEIRA

LEME:92230768891

LEME:92230768891

Y

Tel. 5531-1

Dados: 2021.12.03 10:31:24 -03'00'

Rua Indiana, 337 - Apto. 132
991 - Cep 04562-000 - Sao Paulo - SP

_/




Nestle

HealthScience

NESTLE HEALTH SCIENCE
(DEUTSCHLAND) GMBH
OSTHOFEN FACTORY

DR -WANDER-STR. 11

87574 OSTHOFEN, GERMANY

PHONE (06242) 505-0
FAX  (06242) 505-103

http /iwww nestiehealthscience de
hitp ffwww nestle de

To the competent authorities in: Brasil
= . — 29.11.2021

We hereby confirm that our products:

Material
number

12150146 RESOURCE THICKEN UP CLEAR 12x125g BR
12382032 RESOURCE THICKENUP Clear 12(24x1,2g)N1BR
12383263 PEPTAMEN HN Neutral 12x500ml N1 BR

12355122 PEPTAMEN JUNIOR Neutral Dual 12x500mI BR
12409258 RESOURCE FIBER MAIS Flora 500x5g XW

Globe Description

manufactured and packed at NESTLE HEALTH SCIENCE GmbH - Osthofen Factory, are well
in conformity with:

e German and European Food Legislation,
» European Directive on Food Hygiene EC No 852/2004,
including the HACCP system.

Our Quality Management System is certified according to 1SO 9001/1ISO 22000.
Procedures relating to the HACCP system are within the auditing scope of the ISO 8001/1SO
22000 standard.

All our products have been manufactured under Good Manufacturing Practice (GMP), in
good hygienic conditions and they are fit for human consumption.

Nestlé Health Science (Deutschland) GmbH
Osthofen Factory, Germany

w Nestlé Health Science
- J ; (Deutschland) GmbH
wl f W( HaalthScanca 5 ihofen Factory
Gjetel Rammmnér Dr -Wander-Str. 11

actory Registration & Certification Manager e i

MANAGEMENT BOARD STEFFEN KINDLER, DR ARNE INGO JURK
BASED IN' FRANKFURT/MAIN REGISTER COURT. DISTRICT COURT FRANKFURT/MAIN, HRB 76866



