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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 587/2024 -
Esgotamento de Estoque, de 24/5/2024, informo:

Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich
Processo: 25351.933454/2023-12
Expediente: 0683580/24-8

Ementa: Trata-se de avaliacao da solicitacao da empresa Zambon,
CNP) n©61.100.004/0001-36, para o esgotamento das unidades do
medicamento DIVIDOL (viminol), com as artes de rotulagem
vigentes e aprovadas em seu registro inicial, até o final do prazo de
validade, como excecao ao prazo de 06 (seis) a partir da vigéncia
RDC n2 827, de 24 de novembro de 2023 (12 de dezembro de
2023) apdés o qual devera haver recolhimento, em todo territério
nacional, das unidades cujas bulas e embalagens nao estejam em
conformidade com essa Resolucao.

Posicao da Diretora: Favoravel
Area: GPCON

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH SIM




- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR a fabricacao do medicamento Dividol na
embalagem com tarja vermelha, até 12 de dezembro de
2024, e o esgotamento de estoque com as artes vigentes e
aprovadas em seu registro inicial, até o final dos
respectivos prazos de validade, solicitada pela Zambon
(CNP) 61.100.004/0001-36), nos termos do voto da relatora
- Voto n2 94/2024/SEI/DIRE5/Anvisa (SEl 2970880).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
- Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
: il Diretoria Colegiada, em 29/05/2024, as 16:10, conforme
;{g\ :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 2990291 e o codigo CRC 46FE026D.

Referéncia: Processo n® .
25351.933454/2023-12 SEIn2 2990291


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Extrato de Deliberação da Dicol 2990291

