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

Goiania, 07 de agosto de 2014.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 029/2014

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),
Vimos por meio deste, divulgar as Resolugdes-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que foram publicadas no
Diario Oficial da Unido - DOU em julho de 2014:
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RESOLUGAO-RE N° 2.342, DE 1° DE JULHO DE 2014.

O Superintendente de Fiscalizagéo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuigdes que Ilhe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13
de junho de 2014, aliada aos incisos Ill e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014,
considerando os artigos 6° e 7° da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976; e

considerando o Laudo de Andlise Fiscal em Amostra Unica n°. 637.00/2014, a Ata da Anlise Fiscal - emitidos pelo
Instituto Adolfo Lutz - € 0 Comunicado COVISA n° 021/2014, publicado no Diario Oficial da Cidade de S3o Paulo 59
(82)-71, de 6 de maio de 2014, referentes ao medicamento dipirona sddica 500 mg fabricado pela empresa Prati,
Donaduzzi & Cia Ltda., considerado insatisfatério no Ensaio de Aspecto, por ter sido constatada mancha irregular de
cor cinza na superficie do comprimido, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspenséo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o
territério nacional, do lote 13K865 (validade: 11/2015) do medicamento DIPIRONA SODICA 500 MG fabricado pela
empresa Prati, Donaduzzi & Cia Ltda. (CNPJ: 73.856.593/0001-66), situada na Rua Mitsugoro Tanaka,145 - Centro
Industrial Nilton Arruda, Toledo/PR.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estogue existente no mercado relativo ao lote descrito
no art. 1°, conforme Resolugao-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagédo
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RESOLUGAO - RE N° 2.667, DE 21 DE JULHO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagao, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicbes que Ihe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de junho de 2014, aliada aos incisos Ill e VIl do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29 de
maio de 2014, considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; e considerando o comunicado de
recolhimento voluntario dos lotes 598246 e 598248 do medicamento CLARITROMICINA 50 MG/ML GRAN SUS OR,
encaminhado pela empresa EMS S.A., em razdo de alteracdo observada no sabor do produto ap6s reconstituigéo,
dificultando sua administracdo, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensao, em todo o territdrio nacional, da distribuigéo,
comercializacdo e uso, dos lotes 598246 e 598248 do medicamento CLARITROMICINA 50 MG/ML GRAN SUS OR
(val. 12/2015), fabricado pela empresa EMS S.A. (CNPJ: 57.507.378/0003-65), situada & Rodovia Jornalista
Francisco Aguirre Proenga, Km 08 — Chacara Assay, Hortolandia/SP.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento das unidades existentes no mercado relativas aos lotes
descritos no art. 1°, conforme Resolugao-RDC n® 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicagéo.
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RESOLUGAO - RE N° 2.697, DE 23 DE JULHO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho de 2014, publicada no
D.0.U. de 17 de junho de 2014, aliada a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de
13 de junho de 2014, e ao art. 123, Il e VII, do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014 considerando o art.
7° da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 7°, XV, da Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de
1999; considerando a Resolugdo-RDC n°. 17, de 16 de abril de 2010; e considerando as nao conformidades
detectadas durante inspe¢do conduzida pela Anvisa na empresa Excelvision AG, fabricante do produto Viscotears -
Gel Oftalmico, tendo sido a empresa considerada insatisfatéria quanto ao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos, resolve:

Art. 1°. Determinar como medida de interesse sanitario, a suspenséo da importagdo do produto VISCOTEARS GEL
OFTALMICO (Reg. n° 1006808810019), fabricado pela empresa Excelvision AG, localizada em Riethofstrasse 1,
CH-8442, Hettlingen, Suiga, e importado e distribuido em territério nacional pela empresa Novartis Biociéncias S.A.
(CNPJ: 56.994.502/0001-30), detentora do registro do referido produto no Brasil.

Art. 2°. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 2.693, DE 23 DE JULHO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ilhe conferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho de 2014, publicada no
D.0.U. de 17 de junho de 2014, aliada a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de
13 de junho de 2014, e ao art. 123, lll e VII, do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014,

considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; e considerando o Laudo de Analise Fiscal n.°
4212.CP/2013 e Ata de Pericia de Analise Fiscal n® 66/2014, emitidos pela Fundagio Ezequiel Dias - FUNED, que
apresentaram resultado insatisfatorio no ensaio de teor de flavondides para o lote n°. 33112 do medicamento
Passiflora incarnata - Seakalm 260mg, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspenséo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o
territério nacional, do lote n°. 33112 do medicamento PASSIFLORA INCAR- NATA - SEAKALM 260mg, produzido
pela empresa Natulab Laboratério S.A (CNPJ: 02.456.955/0001-83), localizada a Rua H n° 02, Galpéo Ill - URBIS I,
Santo Anténio de Jesus/BA.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado relativo ao lote descrito
no art. 1°, conforme Resolugao-RDC n° 55/2005.

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

Caso os produtos mencionados nas Resolugdes divulgadas sejam encontrados nos estabelecimentos dos
municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam tomadas as medidas sanitarias cabiveis e a comunicagao
imediata @ Coordenagéo de Vigilancia Pés Comercializagdo/ GVSP/SUVISA/SES/GO.

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

Sem mais para 0 momento,

Tania 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 Pés Comercializagéo — Vigip6s
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Goiania — Goias. CEP. 74.093-250
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