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À 
GERÊNCIA DE AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIA DE PÓS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS SINTÉTICOS - GEPRE / GGMED / SEGUNDA DIRETORIA / ANVISA

PROCESSO nº: 25001.005038/61
PRODUTO: SSWHITE 100 (Cloridrato de Lidocaína, Cloridrato de Fenilefrina - solução injetável)

SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA, sociedade empresária com sede na Rua Senador Alencar nº 160, São Cristóvão, Rio de Janeiro – RJ, CEP: 20.921-460, inscrita no CNPJ sob o n° 68.567.650/0001-57 e com Autorização de Funcionamento perante esta Agência sob nº 1.00.411-2, vem, pela presente, apresentar a relação de lotes fabricados nos últimos 12 meses, em cumprimento ao art. 29, II, a, da Resolução RDC nº 73/2016:
	Número do Lote
	Data de Fabricação
	Tamanho do Lote (Massa ou Volume)
	Tamanho do Lote (Unidades Farmacotécnicas - Carpules)
	Unidades Fabricadas

	
	
	
	
	Unidades Farmacotécnicas 
	Unidades por Apresentação: 50 Carpules

	0010222
	15/02/2022
	520 litros
	281.000
	263.350
	5.267

	0020222
	16/05/2022
	520 litros
	281.000
	266.700
	5.334

	0030222
	18/02/2022
	520 litros
	281.000
	268.300
	5.366

	0040222
	19/02/2022
	520 litros
	281.000
	271.800
	5.436

	0050222
	21/02/2022
	520 litros
	281.000
	265.250
	5.305

	0060222
	23/02/2022
	520 litros
	281.000
	270.200
	5.404

	0070222
	24/02/2022
	520 litros
	281.000
	266.250
	5.325

	0080222
	25/02/2022
	520 litros
	281.000
	263.650
	5.273

	0090222
	28/02/2022
	520 litros
	281.000
	247.700
	4.954

	0100322
	07/03/2022
	520 litros
	281.000
	272.750
	5.455

	0110322
	08/03/2022
	520 litros
	281.000
	271.950
	5.439

	0120322
	09/03/2022
	520 litros
	281.000
	274.350
	5.487

	0130322
	10/03/2022
	520 litros
	281.000
	272.250
	5.445

	0140322
	11/03/2022
	520 litros
	281.000
	271.450
	5.429

	0150322
	15/03/2022
	520 litros
	281.000
	270.750
	5.415

	0160322
	21/03/2022
	520 litros
	281.000
	271.800
	5.436

	0170322
	22/03/2022
	520 litros
	281.000
	274.150
	5.483

	0180322
	23/03/2022
	520 litros
	281.000
	270.900
	5.418

	0190322
	24/03/2022
	520 litros
	281.000
	272.350
	5.447

	0200322
	28/03/2022
	520 litros
	281.000
	264.700
	5.294

	0210322
	30/03/2022
	520 litros
	281.000
	268.650
	5.373

	0220322
	31/03/2022
	520 litros
	281.000
	265.150
	5.303

	0230422
	01/04/2022
	520 litros
	281.000
	267.350
	5.347

	0240422
	11/04/2022
	520 litros
	281.000
	266.550
	5.331

	0250422
	13/04/2022
	520 litros
	281.000
	263.250
	5.265

	0260422
	18/04/2022
	520 litros
	281.000
	272.750
	5.455

	0270422
	19/04/2022
	520 litros
	281.000
	273.750
	5.475

	0280422
	20/04/2022
	520 litros
	281.000
	273.350
	5.467

	0290422
	22/04/2022
	520 litros
	281.000
	262.200
	5.244

	0300422
	25/04/2022
	520 litros
	281.000
	274.450
	5.489

	0310422
	28/04/2022
	520 litros
	281.000
	260.700
	5.214

	0320422
	30/04/2022
	520 litros
	281.000
	270.350
	5.407

	0330522
	03/05/2022
	520 litros
	281.000
	272.650
	5.453

	0340522
	06/05/2022
	520 litros
	281.000
	260.750
	5.215

	0350522
	11/05/2022
	520 litros
	281.000
	262.800
	5.256

	0360522
	12/05/2022
	520 litros
	281.000
	263.250
	5.265

	0370522
	13/05/2022
	520 litros
	281.000
	266.700
	5.334

	0380522
	14/05/2022
	520 litros
	281.000
	255.700
	5.114

	0390522
	17/05/2022
	520 litros
	281.000
	264.650
	5.293

	0400522
	18/05/2022
	520 litros
	281.000
	259.500
	5.190

	0410522
	19/05/2022
	520 litros
	281.000
	262.350
	5.247

	0420522
	20/05/2022
	520 litros
	281.000
	268.050
	5.361

	0430522
	30/05/2022
	520 litros
	281.000
	266.650
	5.333

	0440522
	31/05/2022
	520 litros
	281.000
	264.600
	5.292

	0450622
	02/06/2022
	520 litros
	281.000
	265.850
	5.317

	0460622
	03/06/2022
	520 litros
	281.000
	271.100
	5.422

	0470622
	07/06/2022
	520 litros
	281.000
	269.150
	5.383



MUDANÇAS NO CONTROLE DE QUALIDADE:



	Nº CM
	MED 
	DATA DA SOLICITAÇÃO
	ÁREA
	DESCRIÇÃO DA MUDANÇA
	STATUS
	OBS

	038/21
	MED
	24/08/2021
	GQ
	Relatorio de validação da fase III 2020-2021 e inclusão do ponto antes do gerador de vapor puro
	concluído
	28/09/2021

	039/21
	MED
	24/08/2021
	GQ
	Substituição dos dois equipamentos pelos equipamentos da marca CARBONTECH Modelo HE-20
	Em execução
	escrevendo

	040/21
	MED
	13/10/2021
	Produção de medicamento
	Lotes para esterilização
	concluído
	26/11/2021

	001.22
	MED
	03/01/2022
	Prod. Medicamento
	Inclusão de um novo ciclo de carga
	concluído
	18/03/2022

	004.22
	MED
	26/04/2022
	CQ
	Mudança de TAG do TAG
	concluído
	05/05/2022
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