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

Goiania, 03 de outubro de 2014.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 039/2014

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),
Vimos por meio deste, divulgar as Resolucdes-RENMISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Diario Oficial da Unido - DOk setembro de 2014:
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RESOLUCAO - RE N° 3.375, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mmamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequié 2014, aliada aos incisos Il e VII do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovamotarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R2 de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o artigo 7° da Lei n°® 6.360, de 28etiembro de 1976;

considerando a comunicac¢do de recolhimento voliengmcaminhada pela empresa Germed
Farmacéutica Ltda., referente ao lote 601530.1 edicamento Contracep - suspensao injetavel,
tendo em vista a presenca de corpo estranho emampiolada, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta suspensao da distribuicdo, comércio e
usg em todo o territério nacional, do lote 60153®4l.¢ 01/16) do medicamento CONTRACEP

- SUSPENSAO INJETAVEL, ampola de 1 mL, fabricaddapempresa Germed Farmacéutica
Ltda. (CNPJ: 45.992.062/0001-65), localizada a R@ddornalista Francisco Aguirre Proenca,
S/N, Km 08 - Chacara Assay, Hortolandia/SP.

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o recmhto das unidades existentes no mercado
relativas ao lote descrito no art. 1°, conformeoReg0-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data depghlicagéo.

EDUARDO HAGE CARMO
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RESOLUQAO - RE N° 3.381, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mamrntento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequiéh 2014, aliada aos incisos lll e VII do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovamotarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o artigo 7° da Lei n°® 6.360, de 28etiembro de 1976;

considerando que os medicamentos Cimetilab e Gimeatgenérico apresentaram resultados de
dissolucédo fora da especificacdo farmacopéica modesde estabilidade apresentado pela
Multilab Industria e Comércio de Produtos FarmaceéstLtda., resolve;
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Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta suspensao da distribuicdo, comércio e
usq em todo o territério naciohale todos os lotes do medicamento CIMETILAB (diiciea),
comprimidos revestidos de 200 e 400 mg, e do mewinto genérico CIMETIDINA,
comprimidos revestidos de 200 e 400 mg, fabricgukda Multilab Industria e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda. (CNPJ: 92.265.552/@00,1localizada na rodovia RS 401, km
30, n. 1009, Séo Jerbnimo/ RS.

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

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data depghlicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO
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RESOLUQAO - RE N° 3.382, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequié 2014, aliada aos incisos lll e VIl do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovamotarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R2 de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o artigo 7° da Lei n°® 6.360, de 28etiembro de 1976;

considerando a comunicacdo de recolhimento voliongwcaminhada pela empresa Multilab
Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos. L téferente aos medicamentos Miclox e
Tartarato de Metoprolol genérico, cujas formulacfimam alteradas sem andlise e conclusao
favoravel da Anvisa, resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta suspensdo da distribuicdo, comércio e
uso, em todo o territorio nacionale todos os lotes produzidos a partir de 21/1R2@0
medicamento MICLOX (tartarato de metoprolol), cormidos revestidos, e do medicamento
genérico TARTARATO DE METOPROLOL, comprimidos retidss, fabricados pela Multilab
Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos. (teislPJ: 92.265.552/0001-40), localizada
na rodovia RS 401, km 30, n. 1009, Séao Jerdnimo/RS.

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

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data deahlicagéo.

EDUARDO HAGE CARMO
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RESOLUQAO - RE N° 3.384, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Marmtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequié 2014, aliada aos incisos lll e VII do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovamotarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R2 de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando os arts. 12, 50, 67, |, da Lei n°(®.86 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de @fadeiro de 1999;
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considerando a constatacdo da fabricacdo e commacéo irregular do produto sujeito a
vigilancia sanitdria Reumatex, que ndo possui fegisu notificacdo e € fabricado por razéo
social desconhecida, uma vez que na embalagemdsg@aoonsta o CNPJ 60.862.208/0001-41,
pertencente a empresa que desconhece o produtajreeso de registro MS 1.0266.0022.002-7,
correspondente a outro medicamento;

considerando que empresa Grannd Farma, que camstaulo como distribuidor do produto,
nao possui Autorizacdo de Funcionamento de Emppesa distribuicdo de medicamentos,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitd suspenséo da fabricacdo, distribuicéo,
divulgacdo, comercializacdo e ysem todo o territdrio nacional, do produto REUMAXE
fabricado por empresa desconhecida, cujo rétulstaamimero deregistro MS 1.0266.0022.002-
7, numero de CNPJ 60.862.208/0001- 41 como faliecandistribuido por Grannd Farma,
localizado na Av. Marcos Antonio Lima, s/n, Baitnaustrial, Rialma/GO.

Art. 2° Determinar a apreensdo e inutilizacdo dosdytos remanescentes no mercado,
relacionados no art. 1° dessa Resolugéo.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data depghlicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO
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RESOLU(;AO - RE N° 3.385, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mmartento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequit 2014, aliada aos incisos Il e VIl do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovaatarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, |, da L&i360, de 23 de setembro de 1976;
considerando que foi identificada no mercado a comeacao de produtos fitoterapicos sem
registro nessa Anvisa, fabricados e comercializaets empresa desconhecida de CNPJ
39.635.952/0001-40, que ndo possui autorizacaard@dnamento na Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta suspensdo da fabricagdo, distribuicao,
divulgacado, comercializacdo e uso, em todo o éivithacional do produto SALSA CAROBA

e de todos os produtos fabricados pela empresdNéd 39.635.952/0001- 40, localizada em R.
Projetada - Campo Acima, Itapemirim/ES.

Art. 2° Determinar a apreensdo e inutilizacdo dosdytos remanescentes no mercado
relacionados no art. 1° dessa Resolucéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data depahlicacéo

EDUARDO HAGE CARMO
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RESOLUCAO - RE N° 3.386, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagcdo, Controle e Marntento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequiéh 2014, aliada aos incisos Il e VII do
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art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovamotarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o artigo 62, caput e inciso Il, dan#6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o artigo 7°, XV, da Lei n°® 9.782, @a&& janeiro de 1999;

considerando que a empresa Sanofi Aventis Farmeaéutda., detentora do registro do
produto, desconhece a existéncia do lote 1157168atticamento HEMOGENIN - SARSA, na
apresentacao de comprimidos, tratando-se, portdatoroduto falsificado, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta apreensdo e inutilizacdo, em todo o
territdrio nacional do lote 1157165 do produto HEMOGENIN - SARSA, a@resentacédo de
comprimidos.

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data daahlicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO
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RESOLU(;AO- RE N° 3.387, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mmartento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequii 2014, aliada aos incisos Il e VIl do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovaatarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando os artigos 21, 22, 23 e 56 do Dedreito®. 986, de 21 de outubro de 1969;
considerando os artigos 2°, VII, e 7°, XXVI, da hé19.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o art. 45 da Lei n°. 9784, de 29 mi@na de 1999;

considerando o item 3.1, alineas f e g, do AnexBekolucdo - RDC n°. 259, de 20 de setembro
de 2002;

considerando que os sitios eletronicos http://wwazipill.com e https://prazivill.com/
apresentam as seguintes alegacgfes: "Prazivill @stimulante sexual natural, ajuda homens e
mulheres a melhorar seu desempenho sexual, dandoemergia, disposicdo, aumentando a
libido e o apetite sexual. Ele também ajuda a e¥go$ niveis de estresse, ajuda a regular os
horménios sexuais. Para o homem ele também amxilimomento da erecao, e para a mulher a
ter um orgasmo mais intenso”, "Contra Impoténciesduilibrio Hormonal, Falta de Desejo
Sexual, Cansaco Fisico e Mental, Fadiga. Conhegai\Ht.", "Regula a producdo e aumenta a
vitalidade dos espermatozdides”, "Acao rejuvene@@dtAuxilia em casos de disfuncéo erétil”,
"Melhora o desempenho do seu sistema imunolégidimina a fadiga e indisposicao”, "Fim
do cansaco fisico e mental”, "Protege seu cora¢ésd)ve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjita suspensao, em todo territério nacional,
de todas as propagandas que atribuam propried@esstabelecidas pela legislacdo sanitaria
vigente divulgadas nos sitios eletrénicos http://www.pridlzcom e https://prazivill.com/ e em
todo e qualquer tipo de midia, relativas ao prodsitbtARANA EM PO COM VITAMINAS E
MINERAIS, da marca Prazivill, registro MS n° 6.29005.001-0, fabricado pela Sunflower
IndUstria e Laboratério Fitoterapico ME (CNPJ: @5.301/0001-32), localizada na Estrada do
Jundiaquara n° 287 - Jundiaquara, Aracoiaba da/S&tr

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data depghlicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO
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Diario Oficial da Unido N° 176, sexta-feira, 11 e setembro de 2014, Pag 69
RESOLUCAO-RE N° 3.578, DE 11 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Marntento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@l2 a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurdn@@iL4, aliada aos incisos Ill e VIl do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado noads do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o art. 7° da Lei n°® 6.360, de 23 gardwo de 1976;

considerando que foram identificadas no mercadaagieis do medicamento Hypocaina
20mg/ml + 0,005mg/ml pertencentes aos lotes 1402024020218, 14020230, 14020232 e
14020270, que apresentavam na rotulagem a "viaveriosa" como via de administracdo desse
medicamento, sendo que a via de administracao ag@ava Anvisa € a infiltracao;

considerando ainda que a empresa ja iniciou o psocale recolhimento dos lotes que
apresentaram o desvio, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjt&@m todo o territdrio nacional, a
suspensao da distribuicdo, comercializacdo e usolates 14020217, 14020218, 14020230,
14020232 e 14020270 do medicamento HYPOCAINA 20MGAD,005MG/ML, SOLUCAO
INJETAVEL, todos fabricados em 02/2014 e validos até 02/2pidguzidos pela empresa
Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmacia L{€NPJ: 17.174.675/0001-78).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recahion do estoque existente no mercado,
relativo aos lotes citados no art. 1°, na form&edsolucdo-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data depghlicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N° 177, segunda-feira, 15 de setembro de 2014, Rg

RESOLU(;AO - RE N° 3.580, DE 12 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mmartento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes qeedbnferem a Portaria n°® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@el2 a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurd@@iL4, aliada aos incisos Ill e VII do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado noads do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, |, da L&i360, de 23 de setembro de 1976;
considerando, ainda, que foi identificada no meycad comercializagdo de medicamento
fitoterapico sem registro, fabricado e comercia@apor Pronatus Produtos Naturais, que nao
possui Autorizacao de Funcionamento na Anvisaveso

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitd suspensdo da fabricacdo, distribuicéo,
divulgacdo, comercializacdo e uso, em todo o éeiwitnacional, do produto SUPER PLUS
MIXTRATO e de todos os medicamentos fabricados Pxamatus Produtos Natura{€NPJ:
04.919.717/0001-92), localizada em R. 10 de ABfill, - Jardim Marilandia, Vila Velha/ES.

Art. 2°. Determinar a apreensao e inutilizacdo cheslicamentos remanescentes no mercado
citados no art. 1°.
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Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data depghlicacéo.
EDUARDO HAGE CARMO
Diario Oficial da Unido N° 177, segunda-feira, 15 de setembro de 2014, Rg

RESOLUQAO - RE N° 3.583, DE 12 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@l2 a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurdn@@iL4, aliada aos incisos Ill e VIl do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado noadse do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R2 de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 tardeo de 1976;

considerando, ainda, evidéncias documentais apesken a Anvisa, de que blisteres do
medicamento Cloridrato de Paroxetina 20 mg forasoetnados dentro da embalagem do lote
2946049 do medicamento Norfloxacino 400mg, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjt@& suspensdo, em todo o territorio
nacional, da distribuicdo, comercializacdo e ust®2946049val.: 11/2015) do medicamento
NORFLOXACINO 400MG, CAIXA COM 14 COMPRIMIDOS REVESDOS, produzido pela
empresa Laboratério Teuto Brasileiro S.A. (CNPJ189.229/0001-76), localizada na VP 7 - D,
Moédulo 11, Quadra 13 - DAIA, Anapolis/GO.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@him do estoque existente no mercado,
relativo ao lote citado no art. Ifa forma da Resolu¢do-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data depghlicagéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diério Oficial da Unido N° 177, segunda-feira, 15 de setembro de 2014, Bag

RESOLU(;AO - RE N° 3.619, DE 12 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Marntento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@l2 a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurdn@@iL4, aliada aos incisos Ill e VIl do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado noads do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o artigo 7° da Lei n°® 6.360, de 28etiembro de 1976;

considerando o Laudo de Analise Fiscal n.° 243.@RV2emitido pelo Laboratorio Central de
Saude Publica de Santa Catarina, que apresentoltadss insatisfatério no ensaio de aspecto
para o lote 2444510 do medicamento citado no &rtdelvido a presenca de bolsdes de ar entre
0s comprimidos, o que compromete o isolamento sigssolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtéa suspensdo da distribuicéo,
comercializacdo e uso, em todo o territdrio nadioda lote 244451Q(val.: 1°/1/2016) do
medicamento genérico CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA RE5 COMPRIMIDO
REVESTIDQ fabricado pelo Laboratério Teuto Brasileiro S(@NPJ: 17.159.229/0001-76),
localizado na VP 7 - D, Modulo 11, Quadra 13 - DARKapolis/GO.
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Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@him do estoque existente no mercado,
relativo ao lote citado no art.,¥fa forma da Resolucdo-RDC n° 55/2005.
Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data depghlicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diério Oficial da Unido N° 178, segunda-feira, 15 de setembro de 2014, P&y
RESOLUQAO-RE N°. - 3.620, DE 15 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequii 2014, aliada aos incisos Il e VIl do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovaaotarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o art. 62, Il, da Lei n°® 6.360, del@3etembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n® 9.782 de ¢adeiro de 1999;

considerando que a detentora do registro, Labaoat@uimico Farmacéutico Bergamo Ltda.,
apresentou ciéncia da existéncia de unidades ifald#fs do medicamento Hormotrop
(somatropina) no mercado, lotes CC21236 e CC2l28isiderando que os lotes originais
CC21236 e CC21237 do medicamento Hormotrop foraniloliidos a érgéos publicos, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta apreensdo e inutilizacdo, em todo o
territdrio nacional, do medicamento HORMOTR@@®matropina), apresentacdo de 12 Ul P¢6
Liofilo Injetavel, com a descricdo de lotes CC21286CC21237que se encontrem em
estabelecimentos que ndo sejam érgéaos publicos.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data daahlicagéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N° 178, segunda-feira, 15 de setembro de 2014, Py
RESOLU(;AO-RE N° 3.622, DE 15 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mmartento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequit 2014, aliada aos incisos Il e VIl do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovaatarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, |, da L&i360, de 23 de setembro de 1976;
considerando, ainda, que foi identificada no mevcadomercializacdo do produto Deslip, sem
registro na Anvisa, com identificacdo, na embalagela empresa Fitobras - Industria e
Comeércio de Produtos Fitoterapicos, sem endere@mne numero do Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ) invélido, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samita suspenséo da fabricacdo, distribuicéo,
divulgacdo, comercializacdo e uso, em todo o éiwithacional, do produto DESLIehytosan
associacdes), cuja embalagem cita a empresa Htebhadustria e Comércio de Produtos
Fitotergpicos, sem endereco, e com numero do Caddsicional de Pessoa Juridica (CNPJ)
invalido.

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio Cezar SebBator Sul
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Art. 2° Determinar a apreensao e inutilizacdo dadades encontradas no mercado do produto
referido no art. 1°
Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data depghlicagéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N° 186, sexta-feira, 26 de setembro de 2014, P4g 68
RESOLUCAO-RE N° 3.770, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacéo, Gleng Monitoramento da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes lpeeconferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de jurd@@il4, aliada a Portaria n°. 993, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurdn@(@lL4, aliadas aos incisos Il e VII do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nosds do Anexo | da Portaria n°. 650, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de jue@014, e suas alteracoes,

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 tardeo de 1976;

considerando, ainda, o comunicado de recolhimeaiantario encaminhado pela empresa
Natulab Laboratorio S.A., em razdo da suspensdpdeiria da fabricacdo, por ndo terem sido
identificadas as causas do desvio de qualidadeltdea@io de aspecto (odor alterado) do
medicamento Alumimax 60 mg/ml, suspenséao oral, RELV E :

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse &a0jta suspensdo, em todo o territério
nacional, da distribuicdo, comércio e uso de toodedotes do medicamento ALUMIMAX
(HIDROXIDO DE ALUMINIO) 60 MG/ML, SUSPENSAO ORA| produzido pela empresa
Natulab Laboratério S.A. (CNPJ: 02.456.955/0001-88%)alizada em Rua H, n° 02, Galpao Ill,
Urbis Il, Santo Antonio de Jesus/BA.

Art. 2° Determinar a empresa 0 cumprimento de tadosequisitos relativos ao recolhimento
descritosha Resolugcdo-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data depghlicacéo.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diario Oficial da Unido N° 186, sexta-feira, 26 de setembro de 2014, P4g 68
RESOLUCAO-RE N° 3.771, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacédo, Gleng Monitoramento da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes lpeeconferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de jurdn@@il4, aliada a Portaria n°. 993, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurtn@@ilL4, aliadas aos incisos Il e VII do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nosds do Anexo | da Portaria n°. 650, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de jutehd014, e suas alteracoes,

considerando o art. 28 da Lei n° 6.437, de 20 dstagle 1977,

considerando a manifestacdo da area competente Agéhcia que atestou que os produtos
citados no art. 1° cumprem com 0s requisitos daraega, eficacia e qualidade autorizados no
momento do registro, RESOLVE:

Art. 1° Revogar a Resolugédo-RE n° 2.940, publicadl®.0.U. n° 132, de 10 de julho de 2012,
Secéo 1, fls. 127, que havia determinado a susp@asénportacdo, distribuicdo, comeércio e uso
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dos produtos ZYPAROX 20MG, comprimidos revestiddSLORIDRATO DE PAROXETINA
20MG, comprimidos revestidos, fabricados pela eswf@adila Healthcare Ltd-Moraya, india, e
importado por Zydus Nikko Farmacéutica Ltda. (CNB3:254.971/0001-81), bem como o
recolhimento do estoque existente no mercado

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data depghlicacéo.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diario Oficial da Uniao N° 186, sexta-feira, 26 de setembro de 2014, Pag 69

RESOLU(;AO - RE N° 3.773, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacédo, Gleng Monitoramento da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuices lpeeconferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de jurdn@@il4, aliada a Portaria n°. 993, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurtn@@ilL4, aliadas aos incisos Il e VII do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nosds do Anexo | da Portaria n°. 650, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de juteha014, e suas alteracoes,

considerando o art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 dstagle 1977,

considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial865%00/2013, emitido pela Fundacéo Ezequiel
Dias, que apresentou resultado insatisfatorio reaiende dissolugdo para o lote AR 877 do
medicamento Carbamazepina 200 mg, comprimido, RE&OL

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse &aojt em todo o territério nacional, a
interdicdo cautelar do lote AR 877 (val.: 12/2084) medicamento Carbamazepina 200 mg,
comprimidq fabricado por Sanval Comércio e Industria Lt@NPJ: 61.068.755/0001-12).

Art. 2°. Esta Resolucdo entra em vigor na dataude mblicacdo e vigorara pelo prazo de
noventa dias.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Caso os produtos mencionados nas Resolu¢gbes diasigaejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Guisitamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata adéonacdo de Vigilancia Pés Comercializacéo/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposicao para maiores esclarecimeatoggne (62) 3201-3594 ou e-mail:
vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para 0 momento,

Tania da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Sal@gVISA

Sander Antbnio Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitaria de Btod - GVSP

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia P6s Comemzaéo — Vigipos

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio Cezar SebBator Sul
Goiania — Goias. CEP. 74.093-250
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