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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

Emitido por Renovagéao Automatica prevista na RDC 39/2013

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

CIMED INDUSTRIA S.A.

Rodovia Ferndo Dias, BR 381, S/N Km 848
POUSO ALEGRE Minas Gerais

BRASIL

Linha(s) de Produgéo:

1) Sdlidos néo estéreis: Capsulas; Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pastilhas; Pos;
Pés Efervescentes

Valido até: 05/02/2026
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugdo - RE n.°: 424, na data de: 05/02/2024
Solicitado por: CIMED INDUSTRIA S.A., CNPJ: 02.814.497/0008-83

Documento emitido eletronicamente as: 08:12:39 do dia 01/03/2024 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Coédigo de controle do comprovante: 2EVA.9TTB.5039.AFEU.64P2.FOAT.QG36.M4AE.T84L.JEWG

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

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 07/03/2024
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ANEXO

1. Empresa: Ndo ldentificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): CLARICAPS (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 0101529/24-0

Assunto: 70351 - Ag¢Bes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acoes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribui¢cdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagdo da propaganda, anuncio de venda e comercializagdo do produto
sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em
desacordo com os artigos 2°, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As agBes de fiscalizagdo
determinadas se aplicam a todos os medicamentos fabricados por empresa desconhecida,
da marca "CLARICAPS", bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de
comunicagdo que comercializem ou divulguem o produto. Esta medida preventiva esta
fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 7° da Lei
9.782/1999.

2. Empresa: ACTIVE PHARMACEUTICA LTDA ME - CNPJ: 09.026.759/0001-18

Produto - Apresentagdo (Lote): CANABIDIOL ACTIVE (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0100270/24-8

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Proibicdo - Propaganda

Motivagdo: Comprovac¢do da divulgagdo irregular de produto a base de Canabidiol, por
meio das pdaginas eletronicas: www.instagram.com/p/CpvdUMINEdk/?img_index=4"; e
www.instagram.com/stories/highlights/17985357295958744/. Esta agdo sanitaria se aplica
a todos os produtos a base de Canabidiol da marca ACTIVE PHARMACEUTICA, por
quaisquer outros meios fisicos e eletronicos, com base do Art. 12 da RDC 327/2019.

RESOLUCAO-RE N2 424, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdao
de Diretoria Colegiada - RDC n‘-J 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolugdo RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

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

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

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

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

EMPRESA: CIMED INDUSTRIA S.A. - CNPJ: 02.814.497/0008-83 - AUTORIZ/MS:
1043810

ENDERECO: Rodovia Ferndo Dias, BR 381, S/N Km 848

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE: 0763985/23-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Capsulas; Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes;
Comprimidos Revestidos; Granulados; Pastilhas; Pds; Pds Efervescentes

EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ:
44.734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0649566/23-84

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: ALCAMI CAROLINAS CORPORATION

ENDERECO: 1519 NORTH 23RD STREET, WILMINGTON, NORTH CAROLINA (NC) 28405 -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001321

EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79

AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 0826565/23-9

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

EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED

ENDERECO: SEZ UNIT 1, A-41, INDUSTRIAL AREA , PHASE VIIIA, S.A.S. NAGAR, MOHALI
- 160071, PUNJAB - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO A.000521

EMPRESA SOLICITANTE: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 73.663.650/0001-90
AUTORIZ/MS: 1023528 - EXPEDIENTE(s): 0775257/23-1

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

EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN MEDICAL, S.A.

ENDERECO: CTRA. DE TERRASSA, 121 08191 RUBI (BARCELONA) - PAIS: ESPANHA -
CODIGO UNICO: A.000912

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS B. BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 0787142/23-9

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

EMPRESA FABRICANTE: EXCELVISION

ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBARDIERE, ZI LA LOMBARDIERE, ANNONAY 07100 - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.000213

EMPRESA SOLICITANTE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ:
44.734.671/0001-51

AUTORIZ/MS: 1002981 - EXPEDIENTE(s): 0672553/23-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes com Preparagdo Asséptica

RESOLUCAO-RE N¢ 425, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2024

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

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

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

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

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

ALESSANDRA PAIXAO DIAS

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024020500083

ANEXO

EMPRESA: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ: 60.659.463/0030-26 -
AUTORIZ/MS: 1005739

ENDERECO: ROD PE 09, 5601

MUNICIPIO: CABO DE SANTO AGOSTINHO - UF: PE - EXPEDIENTE: 0750599/23-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1001071

ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, N2 8464

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0848868/23-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos nao
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: INOVAT INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 27.864.378/0001-90 -
AUTORIZ/MS: 1173254

ENDEREGO: Avenida Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0733764/23-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Cdpsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pds

Sélidos ndo estéreis (Penicilinicos): Capsulas; Pos

EMPRESA: INOVAT INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 27.864.378/0001-90 -
AUTORIZ/MS: 1173254

ENDEREGO: Avenida Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0733952/23-2

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

EMPRESA: MJM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO S.A. - CNPJ:
04.891.262/0001-44 - AUTORIZ/MS: 1073595

ENDERECO: AVENIDA IPIRANGA, N¢? 6681 - PREDIO 93, SALA 101

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0837222/23 1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA: Samtec Biotecnologia Limitada - CNPJ: 04.459.117/0001-99 - AUTORIZ/MS:
1055926

ENDERECO: Rua General Augusto Soares dos Santos, 465

MUNICIPIO: RIBEIRAO PRETO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0799399/23-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal
EMPRESA FABRICANTE: SHARP PACKAGING SERVICES, LLC 3
ENDERECO: 7451 KEEBLER WAY, ALLENTOWN, PENNSYLVANIA (PA) 18106 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000579

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(S): 0667359/23-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: ARES TRADING URUGUAY S. A.

ENDERECO: RUTA 8, KM 17.500, ZONAMERICA MONTEVIDEO - EDIFICIO 1800 (MERCK
SERONO) - PAIiS: URUGUAI - CODIGO UNICO: A.000036

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXP,EDIENTE(S): 0683463/2}-3

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

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GREENVILLE, INC

ENDERECO: 1240 SUGG PARKWAY, GREENVILLE, NORTH CAROLINA (NC) 27834 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001510

EMPRESA SOLICITANTE: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ:
21.798.065/0001-02

AUTORIZ/MS: 1138239 - EXPEDIENTE(S): 0776385~/23—2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nédo
estéreis (Granel): Granulados

EMPRESA FABRICANTE: BSP PHARMACEUTICALS S.P.A. .
ENDERECO VIA APPIA KM 65,561 (LOC. LATINA SCALO) - 04013 LATINA (LT) - PAIS:
ITALIA - CODIGO UNICO: A.000688

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXP]EDIENTE(S): 0536890/2~3-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG. | )
ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000624

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0693746/2~3-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: AESICA PHARMACEUTICALS GMBH . )
ENDEREGCO: GALILEISTRASSE 6, 08056 ZWICKAU - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000805

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(S): 0698107/23-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao
estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: NOVO NORDISK A/S ) ) )
ENDEREGCO: HALLAS ALLE, KALUNDBORG, 4400 - PAIS: DINAMARCA - CODIGO UNICO:
A.000444

EMPRESA SOLICITANTE: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPI:
82.277.955/0001-55

AUTORIZ/MS: 1017662 - EXPEDIENTE(S): 0683277/23-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMA LABORATORIES LIMITED o )
ENDERECO: 6-9, EPIP, KARTHOLI, BARI BRAHMANA, JAMMU - PAIS: INDIA - CODIGO
UNICO: A.001413 .

EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-23
AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(S): 0815578/23-7

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

EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN MELSUNGEN AG )

ENDERECO: PLANT A, CARL BRAUN - STRASSE 1, 34212 MELSUNGEN - PAIS: ALEMANHA
- CODIGO UNICO: A.000064 )

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS B. BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 0613914/23-6
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