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Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Sede: Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855 Bloco 1 - 13° and. 04548-005 S&o Paulo/SP - Tel (11)3048. 0500 Fax: (11) 3845.2045

Fabrica: Av. Guarulhos, 3272 - Guarulhos/SP - Tel. (11) 2423.2000 Fax: (11) 2421 7099
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Assunto: 1615 — PRODUTO BIOLOGICO - Inclusédo de Nova Indicacdo Terapéutica no Pais
Proc. n°: 25000.005508/91-18

Nome do produto: Botox®

Principio Ativo: toxina botulinica tipo A

Numero de Registro: 1.0147.0045

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda., sociedade brasileira, industrial e comercial,
estabelecida na Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855 — Bloco 1- 13° andar, Sdo Paulo - SP, Cep
04548-005, inscrita no CNPJ sob o n° 43.426.626/0001-77, vem respeitosamente, através de
seu representante, infra assinado, solicitar a Incluséo de Nova Indicacéo Terapéutica no Pais -
Profilaxia de cefaléia com enxaqueca cronica, para o produto em referéncia, apresentando:

Formulérios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos

LI

Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizac&o de vigilancia sanitaria -
GRU
Justificativa técnica referente a solicitagao

LI

CD-ROM com as mesmas informagdes gravadas em linguagem eletrénica tipo pdf (o
numero de série do disco deve estar explicitado na documentagao)

Cépia da Autorizacdo de Funcionamento da empresa ou copia da publicagdo no DOU
Copia de Licenca de Funcionamento da empresa ou Alvara Sanitario atualizado

Copia do certificado de Responsabilidade Técnica - CRT

LI B B

Copia do comprovante de registro do produto, e cépia da ultima renovagao de registro do
produto, quando for o caso

i

Modelos de rétulos, bula e embalagens, em duas vias
Relatério dos Estudos Clinicos

@ o

Copia do Certificado de Boas Praticas (BPF) valido expedido pela Anvisa, ou cépia do
protocolo de solicitacdo de renovagdo de pedido para este fim no caso de produtos
fabricados no Brasil ou Importados.

< Documento comprobatério do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo expedido pela
Autoridade Sanitaria do Pais de fabricagdo do produto biolégico a granel ou do Produto
Biolégico em sua embalagem primaria ou do Produto Biolégico terminado.
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£ Documento comprobatério do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo expedido pela
Autoridade Sanitaria do pais de fabricagéo do(s) principio(s) ativo(s), no caso de paises
gue emitam este certificado.

N. Termos
P. Deferimento

Séao Paulo, 22 de margo de 2010.

s /
Neféon R. A. Marques /
presentante‘Legal






