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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacdao de Vigilancia P6s Comercializacdo

Goiania, 11 de novembro de 2013.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 046/2013

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolugbes-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Diério Oficial da Unido - DOU em outubro de 2013:
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RESOLUGAO - RE N° 3.641, DE 2 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso das atribuigdes 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, o inciso
VIl do art. 15, e 0 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® 1.355, de 27 de agosto de
2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o Alerta Sanitario N° 003/2013/CVISA/SES, da Secretaria de Estado da Salde do Governo do Estado de Mato
Grosso do Sul, que informou a ocorréncia de eventos adversos graves em criangas apds o consumo de xarope infantil com
principio ativo Dextrometorfano, fabricado no Paraguai, sem registro no Brasil;

Considerando, ainda, informagbes da reunido do Comité Interfronteira realizado em Ponta Pora-MS, o laboratério Indufar,
responsavel pelos xaropes no Paraguai, teria importado o insumo farmacéutico ativo (IFA) “dextrometorfano” fabricado pela
empresa Konduskar Laboratories Ltd., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a suspensdo da importacéo, distribuico, comércio e uso do insumo
farmacéutico ativa dextrometorfano, fabricada pela empresa Konduskar Laboratories Private Limited, localizada em Kolhapur /
India. Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicag&o.

Diario Oficial da Unido N° 199, segunda-feira, 14 de outubro de 2013 Pagina 45

RESOLUGAO - RE N° 3.831, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de
recondugao de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIl do art. 16 e no inciso |, § 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 artigo 7° da Lei n°® 6.360, de
23 de setembro de 1976;

Considerando os Laudos de Analise Fiscal de Amostra tnica n® 1519.00/2013 e 1520.00/2013, emitidos pelo Instituto Adolfo
Lutz, referentes aos lotes BLXCB3003A e BLXCB3006A do medicamento genérico Cefalexina, capsula de 500 mg, da empresa
Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda., insatisfatérios no ensaio de aspecto, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspens&o da distribuic&o, comércio e uso, em todo o territério
nacional, dos lotes BLXCB3003A e BLXCB3006A do medicamento genérico Cefalexina, capsula de 500 mg, da empresa
Aurobindo Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda, situada na Via Principal 06E, Qd. 9, Médulos 12/15, S/N, DAIA, Anapolis/GO
(04.301.884/0001-75).

Art. 2° Determinar a empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento descritos na Resolugdo-RDC n°
55/2005.
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RESOLUGAO - RE N° 3.833, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de
recondugdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIl do art. 16 e no inciso |, § 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. 23 e paragrafos da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977; considerando, ainda, o Laudo de Analise Fiscal n® 2893.1P.0/2013 referente ao produto
Gliconato de Calcio, lote 32476301, emitido pela Fundag&o Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, com resultado insatisfatorio no ensaio de
Analise de Aspecto, RESOLVE :

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a interdic&o cautelar, em todo o territério nacional, do lote 32476301,
do produto Gliconato de Calcio, validade 10/2014, fabricado pela empresa Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda., (CNPJ
02.281.0006/0001-00), localizada na Rua Manoel Mavignier, N° 5000 - Eusébio / CE.

Art. 2°. Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagé&o e vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal
data.
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RESOLUGAO - RE N° 3.838, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de
recondugdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIl do art. 16 e no inciso |, § 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, o art. 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando justificativa técnica
apresentada pela empresa Multilab Ind. e Com. de Produtos Farm. Ltda de que os lotes do produto Buprovil (Ibuprofeno)
20mg/ml, suspens&o oral, fabricados antes das alteragbes pds-registro, atendem aos requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo
e as especificagdes aprovadas no registro do produto; considerando que os lotes do produto fabricados antes das alteragdes
pos-registro, em abril de 2012, foram reanalisados e cujos resultados se encontraram dentro das especificagdes, resolve:

Art. 1° Fica revogada parcialmente a Resolugéo-RE n° 3.429, de 12 de setembro de 2013, liberando, em todo territdrio nacional,
a distribui¢&o, comércio e uso, dos lotes fabricados antes de abril de 2012 e que se encontram dentro do prazo de validade, do
medicamento Buprovil (Ibuprofeno) 20mg/ml, suspenséo oral, da empresa Multilab Ind. e Com. de Produtos Farm. Ltda, CNPJ
92.265.552/0001-40, situada na RS 401, Km 30, n° 1009, S&o Jerdnimo, Sao Jerdnimo-RS.

Art. 2° Permanece em vigor, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o
territdrio nacional, dos lotes fabricados depois de abril de 2012 e que se encontram dentro do prazo de validade, do
medicamento Buprovil (Ibuprofeno) 20mg/ml, suspenséo oral, da empresa Multilab Ind. e Com. de Produtos Farm. Ltda, CNPJ
92.265.552/0001-40, situada na RS 401, Km 30, n° 1009, S&o Jerénimo, S&o Jerdnimo-RS.

Art.3° Determinar o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo aos lotes do medicamento mencionados no art. 2°.

Art. 4° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagéo
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RESOLUGAO - RE N° 3.840, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de
recondugao de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIl do art. 16 e no inciso |, § 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. 23 e paragrafos da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977; considerando os laudos de andlises 1-5/2013, 1-6/2013 e 1-7/2013, emitidos pela Diretoria
Laboratério Central de Saude Publica do Distrito Federal, apresentando resultados insatisfatérios de controle de qualidade para
os pardmetros Embalagem Primaria, Aspecto e Contagem do NUmero Total de Microrganismos Mesdfilos referentes ao Lote
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46194 do medicamento Kollangel (suspensédo de hidroxido de magnésio 4% e aluminio 6%), fabricado pela empresa Natulab
Laboratérios S.A., CNPJ 02.456.955/0001-83, resolve;

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a interdicdo cautelar, em todo o territdrio nacional, do medicamento
Kollangel, lote 46164, fabricado pela empresa Natulab Laboratérios S.A., localizada a Rua H, N° 02. Galp&o llI, Urbis Il - Santo
Antbnio de Jesus / BA, por apresentar resultados insatisfatorios em testes de controle de qualidade.

Art. 2°. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagédo e vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal
data.
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RESOLUGAO - RE N° 4.073, DE 25 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o
Decreto de nomeacgéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, 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° 1.355, de 27 de agosto de
2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando o art. 23 e paragrafos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977; considerando ainda, o Laudo de Analise Fiscal n.° 1-10/2013, emitido pelo Laboratério Central de Saude Publica do
Distrito Federal - LACEN-DF, que apresentou resultado insatisfatorio nos ensaios de Doseamento e Uniformidade de Conteudo
para o lote 13E87A do medicamento Cloridrato de Propanolol 40mg, genérico, sem data de fabricagdo e valido até 04/15,
resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, a interdicdo cautelar, em todo o territério nacional, do lote 13E87A do
medicamento Cloridrato de Propanolol 40mg, genérico, sem data de fabricagdo e vélido até 04/15, fabricado por PRATI
DONADUZZI & CIA LTDA- CNPJ 73.856.593/0001-66, localizada a Rua Mitsugoro Tanaka, N° 145, Centro Indl. Nilton Arruda,
Toledo/PR.

Art. 2°. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal
data.

Caso os produtos mencionados nas Resolugbes divulgadas sejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam tomadas as
medidas sanitérias cabiveis e a comunicacdo imediata a Coordenacdo de Vigilancia Pos
Comercializagdo/ GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposi¢cdo para maiores esclarecimentos pelo fone (62) 3201-4131 ou e-
mail: vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para 0 momento,

Ténia 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 P6s Comercializacéo — Vigipds
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