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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 76/2026 -
Solicitacao de Excepcionalidade, de 4/2/2026, informo:
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.951679/2025-12
Expediente: 0109670/26-4
Ementa: Analisa o pedido de excepcionalidade formulado pela
empresa Ranbaxy Farmacéutica Ltda, que solicita autorizacao, em
carater excepcional, para liberacdao e manutencao de cinco (5) lotes
do medicamento Cloridrato de Olopatadina (Img/mL - 5mL e
2mg/mL - 2,5mL) no mercado sem a data de fabricacao impressa
na embalagem secundaria.
Posicao do Diretor: Favoravel
Area: GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

IDIRETOR |VOTO |
ILEANDRO PINHEIRO SAFATLE | SIM |
IDANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA | SIM |
IDANIELA MARRECO CERQUEIRA | SIM
THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS | SIM
IMARCELO MARIO MATOS MOREIRA | SIM |

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR, em carater excepcional, a liberacao e
manutencao de 5 (cinco) lotes do medicamento Cloridrato
de Olopatadina (Img/mL - 5mL e 2mg/mL - 2,5mL) no
mercado sem a data de fabricacao impressa, conforme
anexo, solicitada pela Ranbaxy Farmacéutica Ltda (CNPJ
73.663.650/0001-90), nos termos do voto do relator -
Voto n2 30/2026/SEI/DIRE2/Anvisa (SElI 4069133).

ANEXO



Produto Lote Quantidade Data de Data de Data de Data de
(cartuchos) | Fabricagao | Validade | Recebimento Liberagdo
Clordrato de
Dﬁﬁ;‘:ﬁq‘i‘i‘a BAG0236A 6.404 08/2025 | 07/2027 | 23/0uti2025 | 30/out/2025
5mL
Cloridrato de
Dﬁ}ﬁ’;‘}ﬁq‘i‘i‘a BAG0237A 6.452 00/2025 | 08/2027 | 23/outi2025 | 30/out/2025
5mL
T
BAGO229A | 22.816 07/2025 | 06/2027 | 13/nov/2025 | aprovacdo da
2mg/mL - ANVISA
2.5mL
Cloridrato de Aguardando
Olopatadina | gacno0ga 6.656 00/2025 | osr2027 | Estimadopara | - 50 da
1mg/mL - 19/dez/2025
ANVISA
hmL
Cloridrato de Aguardando
Olopatadina | gac0301A 6.661 00/2025 | o8/2027 | EStimadopara | oo 25 da
1mg/mL - 19/dez/2025
g ANVISA
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Lucas, Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em
06/02/2026, as 17:27, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020

-..,-.-. r
i ﬂf‘ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo

2 verificador 4074055 e o cédigo CRC 34A6DDB9.
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