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Goiania, 05 de maio de 2014.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 016/2014

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 abril de 2014:
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RESOLUGAO - RE N° 1.162, DE 31 DE MARCO 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 os artigo 6° e 7°, ambos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, ainda, o Laudo de
Anélise Fiscal de Amostra Unica OS n° 113.313513 emitido pelo Laboratério Central de Salde Publica Prof.
Gongalo Moniz, referente ao produto Glicose 5%, 500ml, solugéo injetavel, lote 74GE1784, insatisfatdrio no ensaio
de aspecto, onde se constatou a presenca de corpo estranho dentro da amostra, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da distribuicdo, comércio e uso do lote
74GE1784 do produto Glicose 5%, 500ml, solugéo injetavel, (Fab. 05/2013, Val. 04/2015), fabricado pela empresa
Fresenius Kabi Brasil Ltda, (CNPJ: 49.324.221/0001-04), localizada na Rodovia CE 040, Km 10- Jacunda-Aquiraz/
CE.

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

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

Diario Oficial da Unido N° 62, terga-feira, 1 de abril de 2014 Péagina 85

RESOLUGAO - RE N° 1.163, DE 31 DE MARGO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagao, 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 artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando comunicagéo de recolhimento
voluntario encaminhado pela empresa Glaxo Smithkline Brasil Ltda., referente ao medicamento Queopine, pela
constatagdo de ndo conformidades em embalagens do produto, dada a troca de bulas nédo relacionadas ao
medicamento, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territdrio nacional, da distribuicdo,
comercializacdo e uso dos lotes C203361R, C203361R1, C203765R1, C203763R, C203361R4 (amostra gratis) e
C203361R5 (amostra gratis), todos do medicamento Queopine (hemifumarato de quetiapina), Registro MS.:
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1.0107.0292, fabricado pela empresa Glaxo Smithkline Brasil Ltda., CNPJ: 33.247.743/0001-10, situada a Estrada
do Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro/RJ.

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

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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RESOLUGAO - RE N° 1.178, DE 31 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 art. 23 e paragrafos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977; considerando, ainda, os Laudos de
Andlises Fiscal nos 4060.1P.0/2013, 4062.1P.0/2013, 4063.1P.0/2013, 4064.1P.0/2013, 4065.1P.0/2013 e
4066.1P.0/2013, emitidos pela Fundagdo Oswaldo Cruz do Ministério da Saude, os quais apresentaram resultados
insatisfatérios em ensaios relacionados aos parametros Analise de Aspecto e Determinagdo do pH, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a interdicdo cautelar, em todo o territdrio nacional, dos lotes
17113, 17613, 16713, 17513, 16813 e 16513 do medicamento Haloxin 6% (hidroxido de aluminio) suspenséo oral,
produzidos pela empresa Ifal Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda., CNPJ 00.376.959/0001-26,
localizada na Avenida José Loureiro da Silva, 1211 - Camaqua/RS.

Art. 2°. Esta Resolugdo 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¢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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