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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 357, DE 10 DE ABRIL DE 2025

Publica atualizacao da Lista de Medicamentos de
Referéncia (LMR).

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo que Lhe confere o
art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Instrucao Normativa, conforme deliberado em reuniao realizada em 9 de abril de 2024, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagao:

Art. 1° A lista de Medicamentos de Referéncia (LMR) publicada pela Instrucao Normativa - IN n°® 353, de 18 de marco
de 2025, publicada no Diario Oficial da Unido, de 20 de marco de 2025, Secgao 1, pags. 139-160, passa a vigorar com a
inclusdes constantes nos Anexos | e Il e com as exclusdes do anexo lll e IV desta Instrucao Normativa.

§1° Para fins da LMR constante do Anexo |, consideram-se medicamentos que contém um unico insumo farmacéutico
ativo incluidos na lista (Grupo A).

§2° Para fins da LMR constante do Anexo I, consideram-se medicamentos que contém dois ou mais insumos
farmacéuticos ativos em uma unica forma farmacéutica incluidos na lista (Grupo B).

§3° Para fins da LMR constante do Anexo lll, consideram-se medicamentos que contém um unico insumo
farmacéutico ativo excluidos da lista (Grupo A).

§4° Para fins da LMR constante do Anexo IV, consideram-se medicamentos que contém dois ou mais insumos
farmacéuticos ativos em uma unica forma farmacéutica excluidos da lista (Grupo B).

Art. 2° A LMR atualizada estara disponivel na pagina eletrénica da Anvisa com a consolidagao de suas atualizagoes.

Art. 3° Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO |
LISTA DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Medicamentos que contém um unico insumo farmacéutico ativo incluidos na lista - Grupo A

FARMACO MEDICAMENTO REGISTRO CONCENTRAGAO FORMA FARMACEUTICA
acido fumarico siponimode KIENDRA 100681179 0,25mg e 2,0mg com rev
maribavir LIVTENCITY 106390309 200mg com rev
mesilato de doxazosina MESIDOX 100890347 2mg e 4mg com
riociguate ADEMPAS 170560107 0,5mg; 1.0mg; 1,56mg:; 2,0mg e 2,5mg com rev
zanubrutinibe BRUKINSA 186420001 80mg cap dura
ANEXO I

LISTA DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Medicamentos que contém dois ou mais insumos farmacéuticos ativos em uma unica forma farmacéutica incluidos
na lista - Grupo B

FARMACO MEDICAMENTO REGISTRO CONCENTRAGAO FORMA FARMACEUTICA
budesonida + brometo de glicopirrénio + fumarato de formoterol di-hidratado BRETZRI AEROSPHERE | 116180302 |160mcg + 7.2mcg +*5mcg /dose sus aer
cloridrato de articaina + hemitartarato de epinefrina SEPTANEST 109930015 [40mg/mL+ 18,2mcg/mL (equivalente a 10mcg/mL) solinj

5mg +10mg,
rosuvastatina calcica + ezetimiba TREZETE 105730719 com rev
10mg + 10mg; 20mg + 10mg
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ANEXO I
LISTA DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Medicamentos que contém um unico insumo farmacéutico ativo excluidos da lista - Grupo A

FARMACO MEDICAMENTO REGISTRO CONCENTRAGCAO FORMA FARMACEUTICA
anfoterecina B ABELCET 155730034 5mg/ml sus inj
desoximetasona ESPERSON 183260375 25mg/g pom derm
propionato de fluticasona PLURAIR 100330104 50mcg/dose sus top

ANEXO IV

LISTA DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Medicamentos que contém dois ou mais insumos farmacéuticos ativos em uma unica forma farmacéutica excluidos
da lista - Grupo B

FARMACO MEDICAMENTO REGISTRO CONCENTRAGAO FORMA FARMACEUTICA
5mg + 500mg;
saxagliptina + cloridrato de metformina KOMBIGLYZE XR 116180264 2,5mg +1000mg e com rev
5mg + 1000mg
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