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Medicamentos Genéricos Inéditos Registrados em 2018

Diretoria de Autorizacéo e Registro Sanitarios
Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos

A seguir sdo listados separadamente os registros de medicamento genérico inédito para determinada substancia ativa ou associa¢do (1) ou para determinada forma
farmacéutica (2).

1) Substancia Ativa ou Associacdo Inédita

Medicamento de

Detentor do

Principio Ativo P Forma Farmacéutica Concentracao . Data
Referéncia registro
1 ticagrelor Brilinta Comprimido revestido 90 mg EMS S/A 02/01/2018
2 linagliptina TRAYENTA Comprimido revestido 5mg EMS S/A 26/02/2018
3 fendizoato de cloperastina Seki Xarope 3,54 mg/mL EMS S/A 02/04/2018
4 perindopril erbumina + indapamida Coversyl Plus comprimido 4 mg+ 1,25 mg EMS S/A 23/04/2018
5 Undecilato de testosterona Nebido Solugdo injetavel 250 mg/ml Eurofarma 23/04/2018
8 entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila Truvada Comprimidos revestidos 200 mg + 300 mg Blanver 23/04/2018
7 bilastina Alektos Comprimido 20 mg EMS S/A 23/04/2018
8 besilato de cisatractrio Nimbium Solucido injetavel 2 mg/mL Accord 02/05/2018
9 sofosbuvir Sovaldi comprimido revestido 400 mg Blanver 21/05/2018
10 rivaroxabana Xarelto Comprimido revestido 10 mg; 15 mg; 20 mg EMS S/A 16/07/2018
11 everolimo Afinitor Comprimido simples 2,5 mg; 5 mg; 10 mg Natcofarma 23/07/2018
12 Sulfato de Hidroxicloroquina Plaquinol comprimido revestido 400 mg EMS S/A 06/08/2018
13 besilato de anlodipino + atenolol Betalor Capsula dura SN ﬁ!gg’ S EMS S/A 03/09/2018
14 agomelatina Valdoxan Comprimido revestido 25 mg EMS S/A 03/09/2018
15 tretinoina Vitanol A Creme dermatoldgico e rig(}gs mg/g; 1 EMS S/A 03/09/2018
16 desloratadina + sulfato de pseudoefedrina Desalex D12 Comprlnnll(l)(;il(i)ﬁ(izg:eragao 2,5mg+120mg Biosintética 03/09/2018
17 hemifumarato de alisquireno Rasilez Comprimido revestido 150 mg; 300 mg EMS S/A 24/09/2018
18 cloridrato de oxicodona Oxycontin Comprimido revestido de liberagao 10 mg; 20 mg Zodiac 15/10/2018
prolongada
19 deferasirox Exjade comprimido dispersivel 125mg; 250mg; 500mg IVB 17/12/2018
20 cloridrato de erlotinibe Tarceva Comprimido Revestido 25 mg; 100 mg; 150 mg Sandoz 31/12/2018
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2) Forma Farmacéutica Inédita

Diretoria de Autorizagdo e Registro Sanitarios
Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Geréncia de Avaliacéo de Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos
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Referéncia

1 cloridrato de doxorrubicina

registro
Fauldoxo Solucdo injetavel 2 mg/ml Accord 02/07/2018
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3) Concentracao inédita

Diretoria de Autorizagdo e Registro Sanitarios
Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Geréncia de Avaliacéo de Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos

Principio Ativo
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