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

Goiania, 27 de fevereiro de 2013.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 006/2013

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolucdes-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Diario Oficial da Unido - DOU em fevereiro de 2013:
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RESOLUGAO - RE N° 429, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2013

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria, no uso das atribuices que Ihe conferem o Decreto
de nomeagao de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, a Portaria
MS/GM n° 537 de 29 de margo de 2012 e o inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006 considerando, o art. 53, da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999; considerando, o0 Memorando n°. 009/2013-
COFID/GTFAR/ GGMED/ANVISA, de 14 de janeiro de 2013, que informa que o produto Pronenen foi notificado na Anvisa em
31/08/2011 e que tem validade até 31/08/2016, resolve:

Art. 1° Revogar a Resolugdo-RE n° 19, de 4 de janeiro de 2013, publicada no D.O.U. de 07 de janeiro de 2013 (Segao 1, fls.
33), que havia determinado a suspenséo da fabricagao, distribui¢ao, divulgagdo, comércio e uso, bem como o recolhimento, em
todo o territério nacional, de todos os lotes do medicamento PRONENEN (Palmitato de Retinol + Colecalciferol + Oxido de
Zinco) Pomada Dermatologica, fabricado pela empresa Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda., CNPJ 17.562.075/0001-69,
localizada a Rodovia BR 153 Km 5,5, Jardim Guanabara, Goiania-GO, pelo fato do produto possuir notificagéo na Anvisa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 578, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2013*

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuices que Ihe conferem o
Decreto de recondugao de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e 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° 498, de 29 de margo de 2012,
considerando o art. 7°, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a Resolu¢do-RDC n° 55/2005; considerando,
ainda, o Oficio n°. 002/2013-GABINETE/SUVISA/ SES-GO da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do estado de Goias que
encaminha Relatdrio de Inspeg&o, realizada no periodo de 04 a 07/12/2012, na empresa Equiplex Industria Farmacéutica Ltda.,
onde em raz&o das irregularidades encontradas pela Vigilancia Sanitaria do estado de Goias foi determinado, naquele estado, o
recolhimento de varios lotes de produtos fabricados pela empresa, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspenséo da distribuicéo, comércio e uso, em todo o territorio
nacional, dos lotes dos produtos abaixo relacionados na TABELA ANEXA, fabricados pela empresa EQUIPLEX INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA., CNPJ n°. 01.784.792/0001-03, localizada na Rua Thubergia, n°. 233, Quadra K, Setor Expansul,
Aparecida de Goiania - GO, por terem sido fabricados em desacordo com as normas regulamentares das Boas Praticas de
Fabricagéo.

Art. 2°. Determinar, o recolhimento do estoque existente no mercado relativamente aos lotes dos produtos especificados nas
TABELAS ANEXAS, na forma da Resolugao RDC n® 55/2005.

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

Relagiio dos lotes de DIPIRONA SODICA 500mg/ml. Ampeolas de 2ml. Embalagem Hospitalar a serem
recolhidos

LOTE DATA DE FABRICACAD DATA DE VAIIDADE
140687 D700 00a013
40683 209120 20902015
40688 4700720 4097013
A58 A0S0 ER R ]
406910 09720 9013
40691 300720 S0A7013
40692 U920 SIS0 3
40693 309720 S0A013
A9 [T ] TR ]
40693 [l eTe] 60972013
406086 e T] 1092013
40697 108720 1092013
0599 T PR
40700 PR Q0a013
40698 PR 9082013
40701 PR LI TR E]
40704 20705720 20/0972013
0702 TSI TS I0T3
40703 20700720 J00AT0TS
40705 21705720 210972013
40706 1709720 2TAr13
O XIS IO 013
40708 JH0920 2208101 3
40709 T3700720 RETI TR K
40710 23705720 230972013
40711 24709730 R
A0712 L A ] 4097013
40718 /107201 11107201 3
40719 107301 1171072013
40722 4710730 4072013
07713 FT020 ERDIR) ]
407 4710730 L0013
407235 210720 102013
40726 210720 0013
40727 210730 072013
0778 P L] IIOFATS
40729 10720 TI02013
EIE] 210720 102013
40731 &10720 RI001S
q0737 JOTTOCI T IOI0T3
4073 21710720 2102013
40736 110720 JTAOATS
40737 21710720 210013
40738 THI020 PREIDTAI K
q0739 THTOC THTI0T3
40740 24710720 24102013
40741 24710720 REGIDERD) K
40742 5110720 2507013
0733 PETHUN N I TUFATS
4074 I510720 RSN K
40743 2610730 26/ 107013
40748 2610720 26107013
40747 JEM10730 26107013
0738 T8 IO JBTUFITS
40749 JE10/20 JRIO0TS
40751 310720 STA0C0TS
0753 01117201 (IR K
0735 0371170 IER K]
40756 317301 031173013
40757 0411201 T1RI0T3
40758 0411201 1RI013
40759 411701 (41172015
0751 U170 TI70TS
40761 05117201 030172013
40764 (PEINERIY) TGN K
40763 ORT170] DEA17013
30756 UB/T1720 TR 0T 3
40769 ORT17I0] 0317013
40770 ORT1701 DEA17013
40771 (97117201 Ue 112015
40772 09717301 I101s
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40767 09/11/720 09/11/2013
4076 00/ 117201 0O/ 11/2013
0773 /11201 101173013
40774 O/11201 10/11/2013
A0TTS 11172011 1171173013
A0TTD B/11/201 8113013
A07E0 6/11/201 61173013
A0721 6117201 6113013
A072T 6/11001 6113013
40723 71201 713013
A072 17201 TL013
A07E3 17301 Silo0is
40720 17201 1112013
40790 17301 g 5§ K
A0703 17201 3112013
A5791 301 315013
40797 201 22112013
40704 201 FI113015
40703 17301 3113013
40708 17301 L1015
40707 201 FAT13013
A070E 201 41173015
40790 201 35113013
20800 201 FS/11/2013
A0803 17301 gl )
40306 201 5112013
40808 301 Foi1o013
A0800 201 FO/11/2013
40811 201 30/11/2013
20817 201 IO110013
A0813 201 SOILI01S
40817 301 0171372013
E Y 7301 05/12/2013
40875 01 06/12/ 2013
AQRDIR 201 o] 3
240001 2013 172014
TAO00] 23022017 0272013
32 20220127 0373012
TA0015 AOII013 0272013
FA0017 VETRIVI B 0373012
TA0010 AO3I013 0372014
740021 032012 703/2014
230023 32017 0372012
FA0035 AO32013 0603/ 2012
34980 EEiE Rt
£ LA o L0012 T ¥ 2 -
FA000E 32013 0372012
23003 032012 09/03/2014
TA0031 13032013 T3 2012
L E] 15032013 T03/2013
TA003] 130372013 30372012
TI0036 13032013 10372013
330037 15032013 3032012
740030 16032012 6032014
740040 16/03/2012 603/ 2014
240041 177032012 T03/2019
FA0043 10032013 D03/ 2012
FA0047 10/03/2012 D03/ 2013
FA004] J0/03013 300377014
40045 S0/03/2012 0032013
2300448 21032012 21/03/2014
TV IE L] 33032013 377012
TI0050 35032013 F5703/2017
230057 33032013 31377012
TI0054 SB35/ 2013 T6103/2017
230058 37032013 7032012
230038 28032012 103/2014
FA00E0 FO03/ 0013 0373014
TA006] J0/03/2012 0372013
TAOE] 30/03/2013 0373012
pE (IR 30/03/2012 0372013
TADDE] 31032013 0373012
JA0065 02020017 QL2014
230072 03/04/2013 04/3014
TA00EE 03042013 3012
TI0060 03043013 0473014
230071 D04 013 L3012
TI0070 0404/ 3013 0473014
230073 05042013 O 3012
240071 03042012 03704201
TA007 7 10/04/2013 V) E
TA00TE 100473013 DO 3012
TA0070 O/ 2012 EEDIOE
TAG0E0 170473013 170473012
240081 12/042012 2042014
TAG0E 13045013 F0A 3012
pE(ILE 13042012 ETIE ) E
TG0 ] 5013 303012
pE(I]: ] 3012 ENIE ) E
TAO003 3404013 3470473014
240006 35/042012 504/ 2012
TI0000 SR I013 JE04 3017
240107 I TOAI013 A I012
30105 SEAA 013 FEQA 2017
240107 02052013 0270577012
TI0I0E 02052013 02705/ 2017
JA0110 B3/05/2013 030577012
230113 1052012 0405/2014
FA0114 4052013 04705/7014
pE() I AS2013 0505/ 2013
FA0131 AOSI013 080577012
pE(1) BE! AS2013 0005/ 2013
FA0135 AOS2013 070 E
740108 052012 10/05/2012
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240127 0/D3/2012 104052014
240130 1052012 117052014
240131 14052012 117052014
240133 /0572017 21052014
240135 4052012 4052014
240137 21/05/2012 21/052014
240139 230572012 221052014
240145 04062012 04062014
240147 03/06/2012 05/062014
240149 D&6/D62012 06/06/2014
240152 14062012 11/06/2014
240153 2062012 21062014
240154 3/06/2012 3/06/2014
240155 4/06/2012 4062014
240156 3062012 51062014
240157 6/06/2012 6062014
240158 9/06/2012 9/06/2014
240160 20/06/2012 20/06/2014
240161 21/06/2012 21/062014
240163 22062012 221062014

Felacio dos lotes de AGUA PARA ]I\'.]ECAG Ampela de Polietileno de Sml a serem recollidos

1220314 231072012 310/2014
220315 25102012 li-" 02014
220322 7/11.2012 0771172014
220323 07112012 111/2014
220324 08112012 0871172014
230325 0271172012 0271172014
2376 De1172012 D& 1172014
THETT Do/1173013 01173014

Felacio dos lotes de S{]LI_IC'.SLG DE GLICOSE 25% Ampola de Polietileno de 10ml a serem re-

colhidos
2318 DY TI7A01E D3 T172014
JHATT 01173012 031172014
20330 LT ERI] 917014
ULIEE] 2] LI PRAEMNE
IEER] oA1A0I3 LRI E

Felacio dos lotes de S'DLL:':;I.SLD DE GLICOSE 0% Ampola de Polietileno de 10ml a serem re-

colludos

220308 /103017 1610714
TSN 03017 18104
200511 24102012 pEG TG E
220317 24105017 pERTRNE
220313 24002017 pEG TR E
2519 e I1En1e DE1120

JHE0 DeTIT T IR E!

Felacio dos lotes de S{]LUC'.SLG DE GLICOSE 75% Ampola de Polietileno de 10ml a serem re-
colhidos

1230378 [ 131172012 131172014
1330339 | 131173013 | 131173014 |
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RESOLUGAO - RE N° 645, DE 22DE FEVEREIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que Ihe conferem o
Decreto de reconducgao de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e 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 DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 498, de 29 de margo de 2012.
considerando o art. 12, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando ainda o comunicado de recolhimento
voluntario de todos os lotes ainda validos do medicamento XILODASE, em todas as apresentagdes, protocolado pela empresa
Apsen Farmacéutica S.A., em raz&o do cancelamento do registro do medicamento na Anvisa, resolve:

Art. 1° Dar publicidade ao recolhimento voluntario, realizado na forma da RDC n° 55/2005, de todos os lotes do medicamento
XILODASE, em todas as apresentagdes, fabricados pela empresa APSEN FARMACEUTICA S/A, CNPJ 62.462.015/0001-29,
estabelecida a Rua La Paz, 37/67, Santo Amaro - S&o Paulo - SP, em decorréncia do cancelamento do registro do
medicamento na Anvisa.

Art. 2° Ficam suspensas a fabricagdo e divulgagdo do medicamento XILODASE, e ainda a distribuicdo, comércio e uso de todas
as unidades que eventualmente possam ser encontradas no mercado.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 647, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o
Decreto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso Vlll do art. 15, e 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® 498, de 29 de margo de 2012,
considerando, o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o Relatorio de Inspecéo realizada, no periodo
de 10 a 14/12/2012, na empresa Calyx Chemicals & Pharmaceuticals Ltd. onde ficou constatado que a referida empresa fabrica
o0 insumo farmacéutico Losartana Potassica em condicdes divergentes das preconizadas na legislacdo sanitéria brasileira de
Boas Praticas de Fabricagao (BPF), estabelecidos pela RDC n°. 249/2005 nos seus itens:

52.1,124.1,15.1.1,15.1.10, 15.1.11, e art. 12 paragrafo Unico da RDC n°. 45/2012, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensao da importagéo, distribui¢do, comércio e uso, em todo o
territério nacional, do Insumo, LOSARTANA FARMACEUTICA, produzido pela empresa CALYX CHEMICALS &
PHARMACEUTICALS LTD., instalada Plot. n°. N-102, MDIC Tarapur, Boisar, Thane District, Boisar, india por ndo atender as
Boas Préticas de Fabricagao de Insumos Farmacéuticos, estabelecido por esta Agéncia.

Art. 2° Determinar, ainda, que as empresas brasileiras importadoras desse insumo, fabricado pela empresa acima, promovam o
recolhimento do produto remanescente existente no mercado, conforme especificado no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 648, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de recondugao de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e oinciso | € 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° 498, de 29 de margo de 2012,
considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, ainda, 0 comunicado de recolhimento
voluntario de todos os lotes que se encontram dentro do prazo de validade do medicamento Cordaptive, feito pela empresa
Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda., RESOLVE :

Art. 1°. Dar publicidade ao recolhimento voluntario, realizado na forma da RDC n°® 55/2005, de todos os lotes que se encontram
dentro do prazo de validade no mercado brasileiro do medicamento Cordaptive (Acido Nicotinico + Laropipranto) 1g + 20mg,
registro n°. 1.0029.0179 fabricado pela empresa Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. (CNPJ 45.987.013/0001-34),
localizada a Rua 13 de Maio, 815, Distrito de Sousas, Campinas/SP, em virtude do entendimento atual dos dados do estudo
HPS2-THRIVE que n&o atingiu seu desfecho primario de redugéo dos principais eventos cardiovasculares, bem como por ter
havido neste estudo um aumento estatisticamente significativo de alguns tipos de eventos adversos sérios ndo fatais no grupo
que recebeu o medicamento Cordaptive.

Art. 2°. Fica suspensa a distribui¢&o, comércio e uso das unidades do produto citado no artigo 1° eventualmente encontradas no
mercado.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 649, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o
Decreto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e 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® 498, de 29 de margo de 2012.
considerando o art. 7°, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando ainda o comunicado de recolhimento
voluntario do medicamento SORISMA N, nimero de registro 16241002100, lotes 112022 e 112132 validos até 08/2013, 112174
e 112211 validos até 09/2013 e 112631 valido até 10/2013, protocolado pela empresa Mariol Industrial Ltda, em razéo da
presenca de corpos estranhos e insetos no interior dos frascos lacrados, resolve:

Art. 1° Dar publicidade ao recolhimento voluntario, realizado na forma da RDC n° 55/2005 do medicamento SORISMA N,
numero de registro 16241002100, lotes 112022 e 112132 validos até 08/2013, 112174 e 112211 vélidos até 09/2013 e 112631
valido até 10/2013, fabricado pela empresa MARIOL INDUSTRIAL LTDA, CNPJ 04.656.253/0001-79, estabelecida na Avenida
Mario de Oliveira, n°605 - Distrito Industrial - Barretos - SP, em decorréncia do desvio de qualidade detectado.

Art. 2° Ficam suspensas a distribuicdo, comércio e uso de todas as unidades dos lotes do medicamento SORISMA N citados no
art. 1°, eventualmente encontradas no mercado.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 677, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de recondugdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e oinciso | 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° 498, de 29 de margo de 2012,
considerando o art. 7°, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a Resolu¢&o RE n°. 4.293, de 05/10/2012,
publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) em 08/10/2012 que interditou cautelarmente dentre outros, o lote 4183, fabricado em
11/2011, valido até 11/2013 e o lote 4185, fabricado em 11/2011, vélido até 11/2013 do medicamento Masferol 125mg/mL
solucdo oral frasco de 30mL, fabricado por Natulab Laboratério S/A.; considerando ainda, os Laudos de Andlises de
Contraprova 782.CP/2012, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, referente ao medicamento Masferol 125mg/mL solugao oral frasco
de 30mL, lote 4183, fabricado em 11/2011, valido até 11/2013, 779.CP/2012, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, referente ao
medicamento Masferol 125mg/mL solugao oral frasco de 30mL, lote 4185, fabricado em 11/2011, valido até 11/2013, fabricado
por Natulab Laboratorio S/A., que confirmaram os resultados insatisfatérios quanto ao ensaio de Teor de Sulfato Ferroso Hepta-
hidratado dos laudos iniciais, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territorio
nacional, dos lotes 4183 e 4185, fabricados em 11/2011, validos até 11/2013, do medicamento MASFEROL 125MG/ML
SOLUCAO ORAL FRASCO DE 30ML, registro n°. 1.3841.0004.015-8, fabricado por Natulab Laboratério S/A., CNPJ n°.
02.546.955/0001-83, localizada & Rua H, n° 02, Galpao IlI, Urbis Il, Santo Antdnio de Jesus-BA, por apresentar desvio de
qualidade.

Art. 2°. Determinar, o recolhimento do estoque existente no mercado relativamente aos lotes do medicamento referidos no art.
1°, na forma da Resolug&o RDC n° 55/2005.

Art. 3°. Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicag&o.
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RESOLUGAO - RE N° 678, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de recondugao de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e oinciso | 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° 498, de 29 de margo de 2012,
considerando o art. 7°, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o Relatério Preliminar de Auditoria de Pés-
Registro, realizada no periodo de 10 a 14/12/2012, pela Coordenagéo de Pds-Registro COPRE/GTFAR/GGMED/ANVISA que
identificou que a empresa Eurofarma Laboratérios S.A. alterou excipientes, a embalagem primaria, a forma farmacéutica do
medicamento Diurisa (Cloridrato de Amilorida + Furosemida) sem a devida autorizac&o desta Agéncia., resolve:
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Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territorio
nacional, de todos os lotes dentro do prazo de validade no mercado, do medicamento DIURISA (Cloridrato de Amilorida +
Furosemida), fabricado pela empresa EUROFARMA LABORATORIOS S.A., CNPJ n° 61.190.096/0008-69, localizada na
Rodovia Castelo Branco, n°. 3565, Km 35,6, Itaqui - ltapevi-SP, por terem sido fabricados com alterac&o de excipientes, de
embalagem priméria e de forma farmacéutica sem a devida autorizagéo desta Agéncia.

Art. 2°. Determinar, o recolhimento do estoque existente no mercado relativamente aos lotes do medicamento referido no art. 1°,
na forma da Resolugéo RDC n° 55/2005.

Art. 3°. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicag&o.
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RESOLUGAO - RE N° 681, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de recondugdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso Vlll do art. 15, e oinciso | 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° 498, de 29 de margo de 2012,
considerando, o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

Considerando que a empresa foi inspecionada no periodo de 16 a 20 de abril de 2012 e que o relatério de Inspecéo
Internacional, apontou diversas irregularidades no processo de Boas Praticas de Fabricagéo de Insumos e que foram emitidas
varias exigéncias e as mesmas nao foram cumpridas integralmente,resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensao da importagdo, em todo o territério nacional, do Insumo,
CLORIDRATO DE CLINDAMICINA, produzido pela empresa ZHEJIANG TIANTAI PHARMACEUTICAL CO LTDA, instalada em
Taizhou City- Zhejiang-China, por ndo atender as Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos, estabelecido por
esta Agéncia.

Art. 2° Determinar, ainda, que as Empresas brasileiras importadoras desse insumo, promovam o recolhimento do produto
remanescente existente no mercado, conforme especificado no art. 1°.

Art 3° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagéo.

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

Estamos a disposicdo para maiores esclarecimentos pelo fone (62) 3201-4131 ou e-

mail: vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para o momento,

Téania 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
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