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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 436/2025 -
Solicitacao de Excepcionalidade, de 30/4/2025, informo:
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.902934/2025-95
Expediente: 0571694/25-0
Ementa: Trata-se de analise de pedido de excepcionalidade,
realizado pela empresa Eurofarma Laboratérios S.A., por meio do
qual busca a priorizacao de analise, nos termos da RDC n¢°
204/2017, do registro do medicamento novo (novo IFA) -
cenobamato 12,5mg comprimido; 50 mg, 100 mg, 200 mg
comprimido revestido.
Posicao do Diretor: Favoravel
Area: GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR, em carater excepcional, a priorizacao das
peticoes de registro do medicamento cenobamato,
constantes dos processos n? 25351.420753/2024-64 e n?®



25351.420755/2024-53, com base na RDC n?2 204/20217,
solicitada pela Eurofarma Laboratdrios S.A., nos termos do
voto do relator - Voto n2 105/2025/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI

3565204).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
- Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
eil Diretoria Colegiada, em 09/05/2025, as 16:13, conforme
¥ bnlle L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n? .
25351.902934/2025-95 SEIn2 3584851
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