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Goiania, 07 de abril de 2014.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 012/2014

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolucdes-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Diério Oficial da Unido - DOU em margo de 2014:
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RESOLUGAO - RE N° 836, DE 6 DE MARGO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe
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 o inciso | € 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 ainda os Laudos de Andlise 894.00/2013, 578.00/2013
e 575.00/2013, emitidos pelo Instituto Adolfo Lutz, que evidenciaram resultados insatisfatérios nos ensaios de
aspecto e pH para os lotes 3177 (Fab. 03/2012 Val. 03/2014), 3207 (Fab. 07/2012 Val. 07/2014) e 3216 (Fab.
08/2012 Val. 08/2014) respectivamente, do medicamento Hidroxido de Aluminio 60mg/mL - marca Alumimax,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o
territério nacional, dos lotes 3177 (Fab. 03/2012 Val. 03/2014), 3207 (Fab. 07/2012 Val. 07/2014) e 3216 (Fab.
08/2012 Val. 08/2014) do medicamento Hidréxido de Aluminio 60mg/mL - marca Alumimax, fabricados pela
empresa Natulab Laboratério S.A. (CNPJ: 02.456.955/0001-83), situada a Rua H, n°02, Galp&o IIl - Urbis Il - Santo
Ant6nio de Jesus - BA.

Art. 2° Determinar, ainda, que a empresa fabricante promova o recolhimento de todo o estogue existente no
mercado, referente aos lotes citados no art. 1°, 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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RESOLUGAO - RE N° 957, DE 19 DE MARGO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagéo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicbes que |lhe conferem a Portaria 257, de 28 de fevereiro de 2014, publicado no D.O.U. de 5 de margo de
2014, o inciso XXIV do art. 41, 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,
considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o comunicado da Industria
Farmacéutica Rioquimica Ltda, detentora da notificacdo simplificada do medicamento Removex , de que foi
encontrado no mercado o lote R1304299 do medicamento rotulado como Amendorio, que é outro produto da
empresa, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territério nacional, da distribuicdo,
comércio e uso, dos medicamentos Removex e Amendorio, ambos do lote R1304299 e validade de 09/2015,

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio Cezar SebBator Sul
Goiania — Goias. CEP. 74.093-250
e-mail: vigipos@saude.go.gov.br




<@ -

GOVERNO DE o

SUS & e GOIAS
de Satide DE ESTADO DA SAUDE

Juntos, ja fizemos muito e faremos mais.

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

III

produzidos pela empresa Industria Farmacéutica Rioquimica Ltda (CNPJ: 55.643.555/0001-43), localizada em Av.
Tarraf 2590 2600, Jardim Anice, Sao José do Rio Preto - SP.

Art. 2° Determinar a empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento descritos na
Resolugdo-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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RESOLUGAO - RE N° 1.038, DE 21 DE MARGO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagéo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuices que |lhe conferem a Portaria 257, de 28 de fevereiro de 2014, publicado no D.O.U. de 5 de margo de
2014, o inciso XXIV do art. 41, 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,
considerando, o art. 62 caput e inciso Il, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, o art. 18, § 6°,
Il, da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990; considerando, o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de
1999; considerando informacdo da empresa detentora do registro do produto, Laboratério Quimico Farmacéutico
Bergamo Ltda, de que o lote n°® CE01204 descrito no frasco do produto Hormotrop € inexistente e que o lote
indicado no diluente bacteriostatico, n® 091196587, nunca foi comercializados pela empresa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a apreenséo e inutilizagdo, em todo o territorio nacional, do
produto Hormotrop (somatropina), na apresentagdo de 12 Ul, P6 Liofilizado Injetavel, com descrigdo de lote no
frasco n°® CE01204, independentemente da data de fabricacdo e validade, e diluente bacteriostatico que o
acompanha, lote n® 091196587, uma vez que os citados lotes, conforme posicionamento da fabricante, sdo
falsificados.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data da sua publicag&o.
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RESOLUGAO - RE N° 1.047, DE 21 DE MARGO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagao, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuigdes que Ihe conferem a Portaria 257, de 28 de fevereiro de 2014, publicado no D.O.U. de 5 de margo de
2014, o inciso XXIV do art. 41, e o0inciso | 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,
considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o Comunicado n° 046/2013, da
Coordenacao de Vigilancia em Salde-COVISA/SMS, publicado no Diario Oficial de S&o Paulo em 20/12/2013, que
determinou a interdi¢do do produto Vaselina Liquida 100%, lote R1201029, Val. 03/2015, devido a presenca de
corpo estranho em frasco lacrado do produto, resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo 0
territério nacional, do lote n°® R1201029 do medicamento Vaselina Liquida 100%, apresentagdo de 100 ml, (val.
03/2015), fabricado pela empresa Industria Farmacéutica Rioquimica Ltda, (CNPJ: 55.643.555/0001-43), situado na
Av. Tarraf 2590 2600, Jd Anice, S&o José Do Rio Preto — SP.

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao lote do
produto descrito no artigo 1°.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data da sua publicag&o.
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RESOLUGAO - RE N° 1.049, DE 21 DE MARGO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagao, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuigdes que Ihe conferem a Portaria 257, de 28 de fevereiro de 2014, publicado no D.O.U. de 5 de margo de
2014, o inciso XXIV do art. 41, e o0inciso | 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,
considerando os arts. 7°, 12, 59, 67 inciso |, todos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, ainda,
a propaganda realizada no site www.ormus.com.br que comprova a divulgacdo do produto Orme Aure (Elemento
monoatdmico orbitalmente rearranjado), gotas, 60 ml, sem registro na Anvisa, com indicacdo terapéutica como
antifingico, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspens@o em todo territorio nacional, da fabricagdo ou
importacéo, distribuicdo, comércio e uso do produto Orme Aure, fabricado ou importado por empresa desconhecida,
bem como a propaganda e publicidade do citado produto, realizada em todos os meios de comunicagéo.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicag&o.
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RESOLUGAO - RE N° 1.051, DE 21 DE MARGO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagéo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuigdes que Ihe conferem a Portaria 257, de 28 de fevereiro de 2014, publicado no D.O.U. de 5 de margo de
2014, o inciso XXIV do art. 41, e o0inciso | 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,
considerando os arts. 12 e 67 inciso |, todos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, ainda, o
Laudo de Analise Fiscal n.° 3376.00/2013, emitido pelo Laboratério de Salde Publica do Estado de Goias, o qual
apresentou resultado insatisfatério no ensaio de Analise de Aspecto, com presenga de precipitado marrom em um
dos frascos, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensio da distribuicéo, comercializacéo e uso, em
todo o territério nacional do lote 1312380 do medicamento SOLUCAO FISIOLOGICA 0,9%- EQUIPLEX SISTEMA
FECHADO, com validade em 06/2015, produzido por EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA- CNPJ
01.784.792/0001-03, localizada na Rua Thubérgia n° 233, quadra K Setor Expansul - Aparecida de Goiania -GO.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento deste lote disponivel no mercado.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicag&o.
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RESOLUGAO - RE N° 1.052, DE 21 DE MARGO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagao, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuigdes que Ihe conferem a Portaria 257, de 28 de fevereiro de 2014, publicado no D.O.U. de 5 de margo de
2014, o inciso XXIV do art. 41, 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,
considerando o inciso XV do art. 7° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando o art. 7°, da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a Resolugdo RDC n° 249, de 13 de novembro 2005; considerando
ainda, as irregularidades detectadas durante inspecao para verificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo na empresa
SHENYANG ANTIBIOTIC MANUFACTURER, localizada no enderego: Jianshe North 3th Road Hushitai Town
Xinchegzi District, Shenyang, Liaoning Province - China, fabricante do insumo rifampicina, tendo sido considerada
em condicdo insatisfatéria as Boas Praticas de Fabricagao, resolve:
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Art. 1°. Determinar como medida de interesse sanitario, a suspensdo da importagéo, distribuicdo e comércio do
insumo farmacéutico rifampicina, bem como de outros principios ativos farmacéuticos fabricados pela empresa
SHENYANG ANTIBIOTIC MANUFACTURER.

Art. 2°. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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RESOLUGAO - RE N° 1.054, DE 21 DE MARGO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagéo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuices que |lhe conferem a Portaria 257, de 28 de fevereiro de 2014, publicado no D.O.U. de 5 de margo de
2014, o inciso XXIV do art. 41, 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,
considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, ainda, 0 comunicado de
recolhimento voluntario encaminhado pela empresa Fresenius Medical Care Ltda, referente aos lotes 74GM4875 e
74GM4876, do medicamento CPHD Bicarbonato de Sodio 8,4%, (fab 12/2013 - val 12/2014), em raz&o do teor do
medicamento estar abaixo do especificado, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspenséo, em todo o territdrio nacional, da distribuicdo,
comércio e uso, dos lotes 74GM4875 e 74GM4876, do medicamento CPHD Bicarbonato de Sédio 8,4%, (fab
12/2013 - val 12/2014), fabricado por Fresenius Kabi Brasil Ltda (CNPJ: 49.324.221/0008-80), localizada em
Rodovia CE 040, Km 10, Jacunda, Aquiraz - CE

Art. 2° Determinar a empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento descritos na
Resolugdo-RDC n® 55/2005.

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

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

Estamos a disposi¢do para maiores esclarecimentos pelo fone (62) 3201-3594 / (62)
3201-3909 ou e-mail: vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para 0 momento,

Téania da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Saude - SUVISA

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

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia P6s Comercializacéo — Vigipds
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