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

Goiania, 04 de novembro de 2014.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 044/2014

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),
Vimos por meio deste, divulgar as Resolucbes-RRNEISA, referentes a medicamentos que foram
publicadas no Diario Oficial da Unido - DOU em dartude 2014:

Diario Oficial da Unido N°. 195, quinta-feira, 09 de outubro de 2014, Pag46

RESOLUCAO - RE N° 3.928, DE 8 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicées que lhe confaer®wortaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,

publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014Perdaria n°. 993,de 11 de junho de 2014, publicada
D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada aos incis@sV1l do art. 123 do Regimento Interno da

Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Port&#i&50, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U.
de 2 de junho de 2014, e suas alteracdes,

considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 28etlembro de 1976;

considerando os resultados fora de especificagiidosbdurante o estudo de estabilidade de longa
duracédo para o medicamento ARCALION 200 MG, confanomunicado enviado pela empresa
Laboratoérios Servier do Brasil Ltda., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territdério nacional, a suspensédo da
distribuicdo, comercializacdo e uso de todos ossldabricados entre 13/09/2012 e 07/02/2014 do
medicamento ARCALION (SULBUTIAMINA) 200 MGpela empresa Laboratorios Servier do Brasil
Ltda. (CNPJ: 42.374.207/0001-76).

Art. 2° Determinar que a empresa promova 0 recahitmdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. ,J8a forma da Resolu¢do-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data deshlicagao.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 195, quinta-feira, 09 de outubro de 2014, Pa47

RESOLUCAO - RE N° 3.929, DE 8 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mrartento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicées que lhe confaer®wortaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,

publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014Persaria n°. 993, de 11 de junho de 2014, publicada
D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada aos incigas VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anyisa
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 68@29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alteragdes,

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

considerando a comprovacado de fabricacdo e cortieaci@o do medicamento USMEDINA 500mg/mL
apos ainterdicdo cautelar na empresa Laborat@moeed Ltda., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territdrio nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializacdo e uso de todos osslalo medicamento USMEDINA (DIPIRONA
SODICA) 500MG/ML, SOLUCAO ORAI fabricados apartir de 1°/12/2011 pelo Laboratéigmed
Ltda. (CNPJ 16.883.704/0001-90).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@himdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. ,JRa forma da Resolu¢do-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data dgshblicacéo.

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
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EDUARDO HAGE CARMO

Diéario Oficial da Unidao N°. 195, quinta-feira, 09 de outubro de 2014, Pag47

RESOLUCAO - RE N° 3.934, DE 8 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mrartento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferétartaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014, padbdic

no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&98, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 68@29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alteragdes,

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

considerando o Laudo de Andlise Fiscal de amosiieain® 114.104750, emitido pelo Laboratdrio
Central de Saude Publica Professor Gongalo Mowig,apresentou resultado insatisfatério no ensaio de
aspecto, em que foi verificada a presenca de espanho de cor escura no interior do frasco, péote
13G0870/3-1 do medicamento NIDAZOFARMA 5 MG/ML, sghio injetavel, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse s@mjtém todo o territorio nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 13GOBI0 (val.: 07/2015) do medicamento
NIDAZOFARMA (METRONIDAZOL) 5 MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL, fabricado por Farmace
IndUstria Quimico-Farmacéutico Cearence Ltda. (CRB828333/0001-46).

Art. 2° Determinar que a empresa promova 0 recahimmdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 19a forma da Resolug&o-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data dgshblicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 195, quinta-feira, 09 de outubro de 2014, Pa47

RESOLUCAO - RE N° 3.937, DE 8 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicbes que Ihe confer@ortaria n°® 131, de 31 de janeiro de 2014,

publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014Persaria n°. 993, de 11 de junho de 2014, publicada
D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada aos incigas VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anyisa
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 88@29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

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

considerando o Laudo de Andlise Fiscal inicial5i%7.01/2013, emitido pela Fundagéo Ezequiel Dias,
que apresentou resultado insatisfatério no ensaidissolucdo (41 + 4% da quantidade declarada se
dissolveram em 30 min, sendo que o critério detag@d era de que ndo menos de 80% da quantidade
declarada se dissolverem em 30 min.), para o #5844 do medicamento ASE-

TISIN 500 MG;

considerando que a empresa iniciou recolhimentontatio apés ter procedido a investigacdo interna e
confirmado resultado insatisfatorio (54,96% dealigsgio em 30 min.), resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territdério nacional, a suspensédo da
distribuicdo, comercializacio e uso do lote 245@4d: 10/2015) do medicamento ASETISIN (ACIDO
ACETILSALICILICO) 500 MG, 100 COMPRIMIDOS, fabricadpor Pharlab Indistria Farmacéutica
S.A. (CNPJ: 02501297/0001-02).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@himdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. ,J8a forma da Resolu¢do-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data deshlicagao.

EDUARDO HAGE CARMO

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
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Diario Oficial da Unido N°. 195, quinta-feira, 09 de outubro de 2014, Pa48

RESOLUCAO - RE N° 3.938, DE 8 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferétartaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014, padidic

no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&98, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 68@29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

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

considerando o Laudo de Analise Fiscal de amosicain®. 1487.00/2014, emitido pelo Instituto Adolf
Lutz, que apresentou resultado insatisfatorio reaiende aspecto, em que foi verificada a preseaca d
mancha irregular de cor preta em uma das faces opate 13L95F do medicamento METRONIDAZOL
250 MG, comprimido, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse s@mjtém todo o territorio nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 13L9&H.: 12/2015) do medicamento METRONIDAZOL
250 MG, COMPRIMIDO, fabricado por Prati Donaduzzi3a Ltda.(CNPJ: 73.856.593/0001-66).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@himdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. ,JRa forma da Resolu¢do-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data depsblicagao.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 200, quinta-feira, 16 de outubro de 2014, Pag3

RESOLUCAO - RE N° 4.021, DE 15 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mrartento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicées que lhe confer®wortaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,

publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014Persaria n°. 993, de 11 de junho de 2014, publicada
D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada aos incigas VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anyisa
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 68@9 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alteragdes,

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

considerando o comunicado de recolhimento volum&mcaminhado pela empresa Actavis Farmacéutica
Ltda., em razdo de a empresa ter recebido reclantg&onsumidor que encontrou a bula referente ao
medicamento Dicloridrato de Pramipexol dentro dabaagem secundaria do lote 04814 do
medicamento BROMIDRATO DE CITALOPRAM 20 MG;

considerando que, apos avaliacdo de unidades dda®lpor solicitacdo da empresa, confirmou-se a
mistura dessas bulas, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territério nacional, a suspenséo, da
distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 048/4.:(11/2015) do medicamento BROMIDRATO DE
CITALOPRAM 20 MG, comprimido revestido, fabricadmrpActavis Farmacéutica LtdgCNPJ:
33.150.764/0001-12).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@himdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. ,JRa forma da Resolu¢do-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data deshlicagao.

EDUARDO HAGE CARMO

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




4
Sistema SECRETARIA A
SUS i  peeSECREmarA  —~ GOVERNO DE GOIAS

de Saude

!HI

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

Diéario Oficial da Unido N°. 200, quinta-feira, 16 de outubro de 2014, Pag3

RESOLUCAO - RE N° 4.024, DE 15 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mamitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicbes que Ihe confer@ortaria n°® 131, de 31 de janeiro de 2014,

publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014Persaria n°. 993, de 11 de junho de 2014, publicada
D.0O.U. de 13 de junho de 2014, aliada aos incid@s\V1l do art. 123 do Regimento Interno da Anyisa
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 8829 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alteraces,

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

considerando o comunicado de recolhimento voluntnmcaminhado pela empresa Wyeth Indastria
Farmacéutica Ltda., em raz&o de terem sido libsradanercado algumas unidades dos lotes descaitos n
tabela do art. 1° da vacina MENINGITEC® com pattswisiveis laranja-marrom avermelhadas méveis
e imdveis, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtda suspensdo, em todo o territdério nacional, da
distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes aiseglacionados da vacina MENIGITEC® (vacina
meningocoécica C conjugada) 10 mcg, suspensaovejetzartucho com uma seringa preenchida de vidro
incolor de 0,5 ml, comercializada pela empresa Wimdlstria Farmacéutica Ltda.

(CNPJ: 61072393/0001-33).

LOTE FABRICACAO VALIDADE
F98944 Jan-12 Dez-14
F64140 Jan-12 Dez-14
G711 46 Ago-12 Jul-15
G55523 Mar-12 Fev-15
H55231 Mar-13 Fev-16
H99458 Mar-13 Fev-16
H84071 Mar-13 Fev-16
H01021 Mar-13 Fev-16
J37392 Out-13 Set-16
H01039 Jul-13 Jun-16
J58373 Out-13 Set-16
J58374 Out-13 Set-16

Art. 2° Determinar que a empresa promova o reca@himndo estogue existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 19a forma da Resolug&o-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data dgshblicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 200, quinta-feira, 16 de outubro de 2014, Pag4

RESOLUCAO - RE N° 4.026, DE 15 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicbes que lhe conferérartaria n° 131, de 31 de janeiro de 2014, padbdic
no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&983, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 88@9 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alteraces,

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

considerando o comunicado de recolhimento volumt&ncaminhado pela empresa Abbott Laboratorios
do Brasil Ltda., em razdo de uma manutencdo na gdeialimentacdo das tampas que ocasionou

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
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fechamento inadequado de alguns frascos e queippdetar no aspecto e na qualidade dos produtos
pertencentes ao lote 301628F01 do medicamento DEREKS00 MG;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal amostraain?c2569.00/2014, emitido pelo Instituto Adolfo
Lutz, que apresentou resultado insatisfatorio remiende Descricdo da amostra e Aspecto, indicando o
desvio citado acima para 0 mesmo lote do medicamesblve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territério nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 301628Fval.: 06/2015) do medicamento DEPAKENE
(valproato de sddio) 500 mg, comprimido revestiddricado por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda
(CNPJ: 56.998.701/0001-16).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@himdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 19a forma da Resolug&o-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data dgshblicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 203, terca-feira, 21 de outubro de 2014, PagR 3

RESOLUCAO - RE N° 4.110, DE 20 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferérartaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014, padidic

no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&98, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 88@29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 28tlembro de 1976;

considerando a Auditoria de Notificacdo realizadsempresa Industria Farmacéutica Rioguimica Ltda.,
em gque ficou comprovada a presenca de oxidacdoaterial da embalagem primaria do medicamento
VASELINA SOLIDA, lata com 20 g, armazenado na cémeimatica;

considerando o comunicado de recolhimento volumt&ncaminhado pela empresa Indastria
Farmacéutica Rioquimica Ltda., em razdo da oxidagéeyna do material de embalagem primaria do

lote R1401760 do medicamento citado, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse &dojtem todo o territorio nacional, a suspensao da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote R1401@@l.: 05/2017) do medicamento VASELINA
SOLIDA, lata com 20 g, fabricado por Industria Fao@utica Rioguimica Ltda (CNPJ:
55.643.555/0001-43).

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o rec@hio do estoque existente no mercado, relativo ao
produto descrito no art. 19a forma da Resolu¢cdo-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data dgshblicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 203, terca-feira, 21 de outubro de 2014, Pag3 3

RESOLUCAO - RE N° 4.113, DE 20 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicées que lhe confer®wortaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,

publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014Persaria n°. 993, de 11 de junho de 2014, publicada
D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada aos incigas VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anyisa
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 68@29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

considerando o art. 62, caput e inciso I, da Pe68.860, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782, del@faneiro de 1999;

considerando que a empresa Sanofi Aventis Farmeaéutida, detentora do registro do medicamento
HEMOGENIN COMPRIMIDOS 50 MG, identificou no mercaddote L32 deste produto,

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
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ndo fabricado por ela, e com caracteristicas dérgeg das constantes na embalagem original deste
produto - blister com aluminio prata e gravacaale€¢no original o aluminio é prata com gravacao

rosa), tratando-se, portanto, de falsificacéo,lveso

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta apreensdo e inutilizacdo, em todo o terator
nacional, do lote L32 do medicamento HEMOGENIN CAGAMRIDOS 50 MG - SARSA

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data dashblicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 204, quarta-feira, 22 de outubro de 2014, Pa41

RESOLUCAO - RE N° 4.124, DE 21 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferétartaria n°® 131, de 31 de janeiro de 2014, padidic
no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&98, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 68@9 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

considerando os arts. 12, 50, 59, 62, I, e artl,@la Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782, del@faneiro de 1999;

considerando que os produtos utilizados nos prowads de pigmentacao artificial permanente dg pele
com o objetivo de embelezamento ou correcdo estétievem obrigatoriamente possuir registro na
Anvisa;

considerando, a comprovacgao do uso de tintas garagem das marcas ALLA PRIMA e BLOODLINE
no mercado nacional, sem registro na Anvisa, resolv

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sa@mitém todo o territdério nacional, a suspensédo da
importacéo, fabricacdo, distribuicdo, divulgacdmmercializacdo e uso de todas as tintas para &tuag
das marcas ALLA PRIMA e BLOODLINE.

Art. 2° Determinar a apreensédo e inutilizacdo dadagles dos produtos descritos no art. 1° encasrad
no mercado

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data deshblicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 204, quarta-feira, 22 de outubro de 2014, Pa441

RESOLUCAO - RE N° 4,127, DE 21 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicées que lhe confaer®wortaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,

publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014Persaria n°. 993, de 11 de junho de 2014, publicada
D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada aos incigas VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anyisa
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 88@9 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

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

considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial #6614, emitido pelo Laboratério Central de Saude
Puablica - IPB - LACEN/RS, com resultado insatisfatdo ensaio de aspecto, que apresentou "liquido
viscoso incolor, com sedimento de cor branca qoeseaispersa mesmo apoés agitacdo vigorosa", para o
lote 1081/13 do medicamento CARBAMAZEPINA 20MG/Miyspenséo oral, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse &daojtem todo o territério nacional, a interdicdo
cautelar do lote 1081/13 (val.: 09/2015) do mede@im CARBAMAZEPINA 20MG/ML, suspenséo
oral, fabricado por Hipolabor Farmacéutica Lt@&NPJ: 19570720/0001-10).

Art. 2°, Esta Resolugdo entra em vigor na dataidepablicacdo e vigorard pelo prazo de noventa dias
EDUARDO HAGE CARMO

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
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RESOLUCAO - RE N° 4.128, DE 21 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mamitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicbes que lhe conferérartaria n° 131, de 31 de janeiro de 2014, padbdic

no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&98, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 88@29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

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

considerando o comunicado de recolhimento volumtéricaminhado pela empresa Legrand Pharma
Inddstria Farmacéutica Ltda., em razdo da presdecparticulas em algumas ampolas para os lotes
538237.1, 538237.2, 538237.3, 578633.1 e 578633.theldicamento DORILEN solucéo injetavel 50
amp X 2 mL, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sa@mitém todo o territdério nacional, a suspensédo da
distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes 53823538237.2, 538237.3 (validades: 05/2015)
578633.1 e 578633.2 (validades: 02/2016) do medioéaDORILEN SOLUCAO INJETAVEL 50
AMP X 2ML (dipirona + cloridrato de adifenina + cidrato de prometazina), fabricado por Legrand
Pharma Industria Farmacéutica Lt@@NPJ: 05044984/0001-26).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@himdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 19a forma da Resolug&o-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data depshlicagao.

EDUARDO HAGE CARMO

Caso o0s produtos mencionados nas Resolucdes diaslgesejam encontrados hnos
estabelecimentos dos municipios do estado de Gsdgjtamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata adeoagdo de Vigilancia Pos Comercializa¢éao/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

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

Sem mais para 0 momento,

Tania da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em SalsléVISA

Sander Antonio Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitéria de Btosl - GVSP

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia P6s Comerzighio — Vigipos

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




