GOVERNO DE

SUS SECRETARIA ég GOIAS

Sistema Unico de Saude DE ESTADO DA SAUDE A FORGA DO CORAGAO DO BRASIL

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacao de Vigilancia P6s Comercializacao

Goiénia, 30 de janeiro de 2012.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 001/2012

AREA: MEDICAMENTOS
Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolugdes-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no més de janeiro de 2012:

| - DIARIO OFICIAL DA UNIAO - N° 3 PUBLICADO NO DIA 04/01/2012

1) RESOLUGAO - RE No- 3, DE 3 DE JANEIRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de nomeagéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o
inciso VIl do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro
de 2011,

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando, ainda, a publicagdo no Diario Oficial do Estado de S&o Paulo de 14 de outubro de 2011, pagina 47, que
determinou a interdigéo e o recolhimento no Estado de S&o Paulo, dos lotes 1101789 e 1101838 do medicamento ENALAMED
20mg, em raz&o de discordancia entre a embalagem primaria, onde consta "comprimidos de 5 mg" e a embalagem secundaria,
onde consta "comprimidos de 20 mg", resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério
nacional, do medicamento ENALAMED 20mg, lotes 1101789 e 1101838, com validade até 12/2012, fabricado pela empresa
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ n° 02.814.497/0002-98, localizada na Avenida Coronel Armando
Rubens Storino, 2750, Pouso Alegre/MG, devido ao desvio constatado nas embalagens primaria e secundaria do medicamento
sobredito.

Art. 2°. Determinar, o recolhimento do estoque existente no mercado relativamente aos lotes especificados no artigo 1°, na
forma da Resolugdo RDC n° 55/2005.

Art. 3°. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

2) RESOLUGAO - RE No- 4, DE 3 DE JANEIRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuices que lhe conferem o
Decreto de nomeagéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o
inciso VIl do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro de
2011; considerando os arts. 7°, 12 e 50, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspens&o da fabricacdo, distribuicdo, comércio e uso, em todo o
territério nacional, de todos os medicamentos fitoterapicos fabricados pela empresa ENERGIA PURA COMERCIO DE
PRODUTOS NATURAIS LTDA (CNPJ 10.367.653/0001-67), localizada na Rua Ernestino de Oliveira, Quadra B, lote 11, Granja
Mirassol - Sitio S&o José, Pacheco, Itaborai/RJ, por referida empresa ndo possuir Autorizagdo de Funcionamento para tal
atividade e por seus produtos néo estarem regularizados junto a esta Agéncia.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

3) RESOLUGAO - RE No- 5, DE 3 DE JANEIRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de nomeagéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o
inciso VIl do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
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ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro
de 2011; considerando os arts. 7°, 12 e 50, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a suspens&o da fabricacéo, distribuicio, comércio e uso, em todo o
territério nacional, de todos os produtos sob vigilancia sanitaria fabricados por LUIZ GALDINO, CNPJ DESCONHECIDO,
enderego Av. José Horario Pequeno, 1588, Crato/CE, por ndo possuir registros e Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia.
Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

4) RESOLUGAO - RE No- 10, DE 3 DE JANEIRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe conferem o
Decreto de nomeacéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o
inciso VIIl do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro
de 2011; considerando o art. 7°, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, ainda, o Laudo de Analise Fiscal n°
4698.00/2009, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, considerado como definitivo por nao ter sido solicitada pericia de contraprova,
resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a suspenséo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territorio
nacional, do lote n® 09277 do medicamento RESODIC (Diclofenaco Sédico 50mg), comprimidos, data fabr. 01/2009 e val.
01/2013, fabricado pelo LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO VITAMED LTDA. - CNPJ 29.346.301/0001-53, Caxias do
Sul (RS), por apresentar desvio de qualidade nos ensaios de rotulagem e dissolug&o.

Art. 2° Determinar, ainda, que a Empresa promova o recolhimento de todas as unidades do referido lote ainda existentes no
mercado, na forma da Resolugdo-RDC n® 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

5) RESOLUGAO - RE No- 11, DE 3 DE JANEIRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe conferem o
Decreto de nomeacéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o
inciso VIl do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro
de 2011; considerando o art. 7°, da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, ainda, o comunicado de
recolhimento voluntario do medicamento REDSAI STRESS, todos os lotes e apresentagdes dentro do prazo de validade feito
pela Empresa Bunker Industria Farmacéutica Ltda, em razéo do indeferimento da renovagdo do registro do medicamento,
resolve:

Art. 1° Dar publicidade ao recolhimento voluntério, realizado na forma da RDC n°® 55/2005, do medicamento REDSAI STRESS,
todos os lotes e apresentagdes dentro do prazo de validade, fabricado por Bunker Industria Farmacéutica Ltda - CNPJ
47.100.862/0001-50, estabelecido na Rua Anibal dos Anjos Carvalho, Cidade Dutra, S&o Paulo/SP, em raz&o do indeferimento
da renovagéo do registro do medicamento supracitado.

Art. 2° Ficam suspensas a distribuicdo, o comércio e o uso de todas as unidades do medicamento citado no art. 1°,
eventualmente encontradas no mercado.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

I1 - DIARIO OFICIAL DA UNIAO - N° 11 PUBLICADO NO DIA 16/01/2012

1) RESOLUGAO - RE N° 77, DE 13 DE JANEIRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de nomeagéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o
inciso VIl do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro
de 2011; considerando o art. 7°, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, ainda, o comunicado de
recolhimento voluntario feito pela Empresa, em razdo do indeferimento da renovacdo do registro do medicamento
COMPLEVITAN, resolve:

Art. 1° Dar publicidade ao recolhimento voluntario, realizado na forma da RDC n° 55/2005, de todos os lotes, referentes ao
medicamento COMPLEVITAN, fabricado por BUNKER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 47.100.862/0001-50,
estabelecida na Rua Anibal dos Anjos Carvalho, n°. 212, Cidade Dutra/SP, em decorréncia do indeferimento da renovagéo de
registro do medicamento.
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Art. 2° Ficam suspensas a distribuicdo, comércio e uso das unidades do medicamento citado no art. 1°, eventualmente
encontradas no mercado.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

Il - DIARIO OFICIAL DA UNIAO - N° 19 PUBLICADO NO DIA 26/01/2012

1) RESOLUGAO - RE N° 220, DE 25 DE JANEIRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o
Decreto de nomeag&o de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o
inciso VIl do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro
de 2011; considerando o art. 7°, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, ainda, o comunicado de
recolhimento voluntéario feito pela Empresa, motivado pela identificagdo de deficiéncias na garantia de esterilidade por parte da
empresa terceirizada Bem Venue Laboratories - BVL, resolve:

Art. 1° Dar publicidade ao recolhimento voluntario, realizado na forma da RDC n° 55/2005, dos lotes abaixo identificados,
referentes ao medicamento VELCADE (bortezomibe) p liofilizado injetavel, fabricado por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA. - CNPJ 51.780.468/0001-87, estabelecido na Rua Gerivatiba, 207, Butantd, S&o Paulo/SP, em decorréncia de
deficiéncias na garantia de esterilidade do produto:

Produto Lote Validade
Velcade 1mg AEZTAO1 30/4/2012
Velcade 1mg AEZTAO03 30/4/2012
Velcade 1mg AEZTA04 30/4/2012
Velcade 1mg AEZTAQ05 30/4/2012
Velcade 3,5mg ACZX601 28/2/2012
Velcade 3,5mg AGZSEQ0 30/6/2012
Velcade 3,5mg AGZSEQ1 30/6/2012
Velcade 3,5mg AGZSH00 30/6/2012

Art. 2° Ficam suspensas a distribui¢do e o comércio das unidades do produto citado no art. 1°, eventualmente encontradas no
mercado.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

IV - DIARIO OFICIAL DA UNIAO - N° 21 PUBLICADO NO DIA 30/01/2012

1) RESOLUGAO - RE N° 311, DE 27 DE JANEIRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de nomeagéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o
inciso VIl do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro de
2011; considerando os artigo 6° e 7°, ambos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, o resultado
insatisfatorio da inspegéo realizada na empresa Ben Venue Laboratories fabricante dos medicamentos BEDFORPOLY - B
(sulfato de polimixina b), POLYTEK-B (sulfato de polimixina b), COLIS-TEK (colistimetato de sédio) e BEDFORDALPROST
(alprostadil) nos Estados Unidos da América, no periodo entre 22 & 30/08/2011; considerando, a declaragdo da empresa Ben
Venue Laboratories de que descontinuou a producdo do medicamento Alprostadil Injetavel em 2008, e que o ultimo embarque
deste produto para a Opem no Brasil ocorreu em 2007; considerando ainda, a declaragdo da empresa Ben Venue Laboratories,
relatando ndo fornecer mais produtos e nem aceitar ordens de compra para a Opem Pharmaceuticals do Brasil, constando a
Ultima venda realizada para a Opem em 22/09/2009, RESOLVE :

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario. a suspensdo da Importagdo, Distribuicdo, Comércio e Uso dos
medicamentos BEDFORPOLY - B (sulfato de polimixina b), POLYTEK-B (sulfato de polimixina b), COLIS-TEK (colistimetato de
sodio) e BEDFORDALPROST (alprostadil), todos os lotes, todas as apresentagdes comerciais, com rotulagem indicando
fabricagéo pela empresa Ben Venue Laboratories (BVL), localizada em Northfield Road, 300, Bedford, Ohio - Estados Unidos da
América, e importados pela empresa OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA,
inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 38.909.503/0001-57, com endere¢o na Rua Frei Caneca, n°. 348, Consolagéo, S&o Paulo/SP.

Art. 2° Determinar o Recolhimento, na forma da Resolugdo RDC n° 55/2005, de todos os lotes, todas as apresentagdes
comerciais, dos medicamentos BEDFORPOLY - B (sulfato de polimixina b), POLYTEK-B (sulfato de polimixina b), COLIS-TEK
(colistimetato de sédio) e BEDFORDALPROST (alprostadil), importados pela empresa OPEM REPRESENTACAO
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA.
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Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

2) RESOLUGAO - RE N° 312, DE 27 DE JANEIRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de nomeagéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o
inciso VIl do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro
de 2011; considerando o art. 7°, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de1976; considerando, ainda, o resultado da inspegéo
realizada no Estabelecimento no periodo de 26/09 a 30/09/2011, quando foram detectadas diversas irregularidades, resolve;
Art. 1° Determinar,_como medida de interesse sanitario, a suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territorio
nacional, de todos os medicamentos injetaveis fabricados pela Empresa PRODOTTI LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA.
— CNPJ 51.603.488/0001-82, sediada na Av. Jodo Dias, 1084, Santo Amaro, Sao Paulo (SP), por ndo atender as exigéncias de
Boas Praticas de Fabricagéo.

Art. 2° Determinar, ainda, que a Empresa promova o recolhimento de todas as unidades de medicamentos injetaveis existentes
no mercado, na forma da Resolugdo-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

Caso os produtos mencionados nas Resolugdes divulgadas sejam encontrados nas es-
tabelecimentos dos municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam tomadas as medi-
das sanitarias cabiveis, ou seja, a interdicdo do produto, responsabilizando o proprietario como
fiel depositario, até o recolhimento por parte da Empresa detentora do registro do produto e a
comunicagdo imediata & Coordenacdo de Vigilancia Pdés  Comercializagao/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposicdo para maiores esclarecimentos pelo fone (62) 3201-4131 ou e-
mail: vigipos@yvisa.goias.gov.br

Sem mais para o momento,

Tania da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Saude - SUVISA

Sander Antdnio Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitaria de Produtos - GVSP

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia Pés Comercializagao — Vigipos

Maria Cristina Pigorelli Carneiro
Sub coordenadora de Farmacovigilancia - Sb-Farmaco
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