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

Goiania, 06 de janeiro de 2015.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 054/2014

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 debeo de 2014:

Diario Oficial da Unido N°. 234, terca-feira, 03 de dezembro de 2014, P4g.

RESOLUCAO - RE N° 4.647, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢cdes 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°. 88@9 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 td®o de 1976;

considerando os Laudos de Andlise Fiscal de Cawntvam®. 567.CP/2014, 568.CP/2014 e 569.CP/2014
e os Laudos de Analise Correlativos n°® 567.01/2668,01/2014 e 569.01/2014, emitidos pela Fundacdo
Ezequiel Dias - FUNED/MG, que confirmaram os resilds insatisfatorios obtidos nas analises iniciais
para os ensaios de aspecto e rotulagem para ests@60, 45057 e 45058 do medicamento COMPLE B
(polivitaminico complexo B), resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territdrio nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes 45@5057 e 45058 (val.: 05/2015, 06/2015 e 06/2015,
respectivamente) do medicamento COMPLE B (polivitaeo complexo B), fabricado por Natulab
Laboratério S.A(CNPJ: 02456955/0001-83).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@himdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 1°, na forma da ResoliRBG- n° 55/2005.

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 238, terca-feira, 09 de dezembro de 2014, P&§.

RESOLUCAO - RE N° 4.733, DE 8 DE DEZEMBRO 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@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 a comprovagdo do desvio de qualidaderaduto OXACILIL 500 mg, po injetavel +
diluente, da empresa Novafarma Inddstria Farmaz#utida., que apresentou fragmento de vidro dentro
da embalagem primaria lacrada, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sa@mitém todo o territério nacional, a suspensédo da
distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 0601(388: 04/2016) do medicamento OXACILIL 500 mg
(oxacilina sodica), fabricado pela empresa Novafarnmdustria Farmacéutica Ltda. (CNPJ:
06.629.745/0001-09).
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Art. 2° Determinar que a empresa promova o recahimdo estogue existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 1°, na forma da ResollRiag- n°® 55/2005.

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 238, terca-feira, 09 de dezembro de 2014, P&3/54

RESOLUCAO - RE N° 4.734, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mrartento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes 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 Ill 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 alteragdes,

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

considerando o comunicado de recolhimento volumténicaminhado pela empresa Unido Quimica
Farmacéutica Nacional S.A., em razdo de a empmsader ser necessario realizar recolhimento em
todo territorio nacional, apos determinacéo da C3M\EP do recolhimento no municipio de S&o Paulo,
em virtude de ter sido encontrado corpo estranhfr&no-ampola inviolado do lote

1408001 do medicamento LIDOJET 2% S/VAS (cloridrdéolidocaina) 20 mg/mL, solugéo injetavel,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territdrio nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 140804Hl.: 03/2016) do medicamento LIDOJET 2%
S/VAS (cloridrato de lidocaina), solucao injetaahricado por Unido Quimica Farmacéutica Nacional
S.A. (CNPJ: 60665981/0001-18).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recahi;mdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 1°, na forma da ResollRAG- n® 55/2005.

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diéario Oficial da Unidao N°. 238, terca-feira, 09 de dezembro de 2014, P&d.

RESOLUCAO - RE N° 4.735, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mrartento 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 alteragdes,

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

considerando o Laudo de Andlise Fiscal inicial 83531P.0/2014, emitido pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), que apmseasultado insatisfatorio no ensaio de analise
de aspecto, por ter sido verificado que 11 fraspoesentavam solu¢des contendo material em suspensa
para o lote 1/2 124 do medicamento SOLUCAO FISIOLOGDE CLORETO DE SODIO A 0,9%,
resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse &aojtem todo o territério nacional, a interdigdo
cautelar do lote 1/2 124 (val.: 04/2016) do medieaim SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE
SODIO A 0,9%, fabricado por Industria de Produt@suxais Deshydrater Ltda. (CNPJ: 82226754/0001-
29).

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na dataidepablicacdo e vigorard pelo prazo de noventa dias
EDUARDO HAGE CARMO
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Diéario Oficial da Unidao N°. 238, terca-feira, 09 de dezembro de 2014, P&4.

RESOLUCAO-RE No- 4.736, DE 8 DE DEZEMBRO 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&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@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 ward®o de 1976;

considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial 22.80/2014, tornado condenatdrio em razdo de a
empresa ndo ter interposto recurso ou pericia déagyova, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias
(FUNED), que apresentou resultado insatisfatorioensaio de Dissolucdo de Prednisona para o lote
1307022 do medicamento LFM-PREDNISONA 5 mg, coman

considerando o comunicado do Laboratério Farmam@dth Marinha a Anvisa, a respeito da constatacgéo,
apos investigacdo, do mesmo desvio nos lotes 1307ABD7023 e 1307024 do medicamento LFM-
PREDNISONA 5 mg, comprimido, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtém todo o territério nacional, a suspensado da
distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes 13070307022, 1307023 (val.: 08/2016) e 1307024
(val.: 09/2016) do medicamento LFM-PREDNISONA 5 ME&OMPRIMIDO, fabricado pelo
Laboratério Farmacéutico da Marinha (CNPJ: 003948121-57).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recahimdo estogue existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 1°, na forma da ResollrRiag- n° 55/2005

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 238, terca-feira, 09 de dezembro de 2014, P&4.

RESOLUCAO-RE No- 4.737, DE 8 DE DEZEMBRO 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 o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 werdero de 1976;

considerando o comunicado da empresa Industria iQuido Estado de Goias S.A. (IQUEGO), que
informou o recolhimento do lote 130202 do medicamdpAMIVUDINA 10 mg/mL solug¢do oral,
determinado pela Coordenacéo de Vigilancia em Sdédgdo Paulo (COVISA/SP), com base no Laudo
de Andlise de amostra Unica e Ata n° 3110.00/28h4ijdo pelo Instituto Adolfo Lutz;

considerando que o referido Laudo de Andlise Fiapaksentou resultado insatisfatorio no ensaio de
Descricdo da amostra e Aspecto, em virtude dederabservado material estranho, rigido, de ceeca d
cm de comprimento, suspenso e visivel a olho notraedo frasco lacrado do referido medicamento,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territdrio nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 130@@2: 09/2015) do medicamento LAMIVUDINA 10
MG/ML, SOLUCAO ORAL, fabricado pelo Laboratério Maacéutico da Marinha (CNPJ:
00394502/0071-57), cuja detentora do registro &illisdora é a empresa Industria Quimica do Estado
de Goias S.A. (IQUEGO).

Art. 2° Determinar que a empresa IQUEGO promovaaolhimento do estoque existente no mercado
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forma&@solucdo-RDC n° 55/2005.

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

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio Cezar SebBator Sul
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EDUARDO HAGE CARMO

Diéario Oficial da Unido N°. 241, sexta-feira, 12 de dezembro de 2014, P&§.

RESOLUCAO-RE N° 4.796, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que dbnferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 20liddaa Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014,
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliad&sincisos Ill e VII do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, pulaicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteracgdes,

considerando o art. 53 da Lei n° 9.784, de 29 m&inade 1999;

considerando despacho emitido por juiz federal #8& \2ara/ SIDF, referente ao processo 78312-
19.2014.4.01.3400, suspendendo os efeitos da Ré@seRE n° 4.438, de 13 de novembro de 2014,
resolve:

Art. 1° Tornar sem efeito a Resolucdo-RE n° 4.48813 de novembro de 2014, publicada no D.O.U. n°
221, de 14 de novembro de 2014, Secéo 1, fls. qu& havia determinado a suspensao da fabricacao,
distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e usanbmmo o recolhimento do estoque existente no
mercado, do produto VASOPRIL comprimido, 5 e 10 rfahricado pela empresa Biolab Sanus
Farmacéutica Ltda. (CNPJ 49475833/0001-06).

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data depshlicagao.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diario Oficial da Unido N°. 243, terca-feira, 16 de dezembro de 2014, P4§1

RESOLUCAO-RE No- 4.829, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que dbnferem a Portaria n° 1.018, de 16 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 20liddaa Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014,
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, alisd&sincisos Il e VIl do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, pulaicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteragdes,

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

considerando a Resolucdo-RE n° 4.320, de 31 debroutde 2014, publicada no D.O.U. de 3 de
novembro de 2014;

considerando a Auditoria de PoOs-registro de Medirdaos realizada na empresa Multilab Industria e
Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda., em aquel ftomprovada a fabricacéo e distribuicdo, antes
da aprovacgdao da peticdo pds-registro, do produteNILAB 50 mg, comprimidos resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sa@mitém todo o territério nacional, a suspensédo da
distribuicdo, comercializac&o e uso do lote MFOi@é&ntificado com validade 06/2015, do medicamento
ATENOLAB 50 mg (Atenolol), comprimidos, fabricad@mpMultilab Industria e Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. (CNPJ: 92265552/0001-40).

Art. 2° Determinar que a empresa promova 0 recahitmdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 1°, na forma da ResollRIAG- n® 55/2005.

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

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

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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Diéario Oficial da Unido N°. 246, sexta-feira, 19 de dezembro de 2014, Pag7

RESOLU(;AO—RE N° 4.870, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mamitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuic6es que Ihe 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°. 88@9 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

considerando o art. 53 da Lei n° 9.784, de 29 mEifade 1999;

considerando que a empresa LFB BIOMEDICAMENTS preeaoo recolhimento de todos os lotes do
produto Tegeline 5g/100mL associado ao diluenteédaio por empresa que ndo atendia as exigéncias
regulamentares da Anvisa; considerando que o protGELINE 5g/100mL é atualmente importado e
distribuido associado ao diluente 4gua para injegagual é fabricado por empresa aprovada por esta
Agéncia, resolve:

Art. 1° Revogar a Resolucdo-RE n° 1.190, de 28 aeonde 2013, republicada no D.O.U. n° 103, de 31
de maio de 2013, secdo 1, pag. 77, que havia dateima suspensdo da importacdo, distribuicdo,
COmeércio e uso, em territorio brasileiro, do predUEGELINE 5¢g/100mL, fabricado pela empresa LFB
BIOMEDICAMENTS, situada a 59-61, Rue de TréviseQ@&®3, Lille, France.

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 251, segunda-feira, 29 de dezembro de 2014, P2§

RESOLUCAO-RE N° 4.941, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢cdes 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&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@29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alteraces,

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

considerando o art. 198, da Resolugéo - RDC ndel8,de outubro de 2009;

considerando o 85° do art. 10, da Resolugéo - Rz&5,de 4 de abril de 2008;

considerando a comprovacao da fabricacdo e cortieaci@o dos produtos IVERMEC (n° de registro:
105500141); ZETALERG (n° de registro: 105500073)SALGEN (n° de registro: 105500071);
PERIDONA (n° de registro: 105500140); VIRAZOLE (@& registro: 105500046) e ZETITEC (n° de
registro: 105500077) pela empresa UCI - Farma miduEarmacéutica LTDA., cujas renovacoes de
registros foram indeferidas, por ndo possuirem dpiv@léncia com o medicamento de referéncia
comprovada;

considerando a publicacdo, em 25/06/2012, no DOefento n°. 121 de 22/06/2012 por meio da
Resolucdo RE n°. 2.703, pela ANVISA, da suspers@pararia de fabricacdo, tendo em vista o risco a
saude da manutencao desses medicamentos no méR&RIOL VE :

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territdrio nacional, a suspensdo da
fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercialfmae uso dos produtos IVERMEC (n° de regqistro:
105500141); ZETALERG (n° de registro: 105500073)SALGEN (n° de registro: 105500071);
PERIDONA (n° de registro: 105500140); VIRAZOLE (@& registro: 105500046) e ZETITEC (n° de
registro: 105500077) para todas as suas formasaféumicas, fabricados pela empresa UCI - Farma
Industria Farmacéutica LTDA. (CNPJ 48396378/0001.-82

Art. 2° Determinar que a empresa promova o rec@himmdo estogue existente no mercado, relativo aos
produtos descritos no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugdo 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 Unido N°. 251, segunda-feira, 29 de dezembro de 2014, P2§

RESOLUCAO-RE N° 4.943, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mrartento 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 alterages,

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

considerando o comunicado de recolhimento volumté&hcaminhado pela Cimed Industria de
Medicamentos LTDA. do lote 1409621 do medicamerit{dEL IDE 100 mg (Nimesulida) comprimido,
em razao da empresa ter recebido reclamacdo deomos que encontrou dentro do cartucho do
referido medicamento bula referente ao medicanieRtBLAMED (Maleato de Enalapril), resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitd suspensdo, em todo o territdrio nacional, da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 1409824 08/2016) do medicamento CIMELIDE 100 mg
(Nimesulida) comprimido, fabricado por Cimed Indizst de Medicamentos LTDA. (CNPJ:
02814497/0001-07).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o reca@himdo estogue existente no mercado, relativo ao
produto descrito no art. 1°.

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 251, segunda-feira, 29 de dezembro de 2014, P2§

RESOLUCAO-RE N° 4.945, DE 26 DE DEZEMBRO 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&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 alteraces,

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

considerando o comunicado de recolhimento volumtéencaminhado pela Geolab Inddstria
Farmacéutica S/A, em razdo do recebimento de quédraca motivada pela alteracdo da coloracdo de
comprimido para o lote n°® 1305010 do medicamentbMICOL 200mg, comprimidos, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samita suspensio, em todo o territério nacional, da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 1305Q&al 08/2015), do medicamento ZOLMICOL
200mgq, fabricado pela Geolab Industria Farmacé®IS4CNPJ: 03485572/0001-04).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recahimdo estogue existente no mercado, relativo ao
produto descrito no art. 1°.

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

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

Caso os produtos mencionados nas Resolugdes diasigesejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Gsdgjtamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata adeonagdo de Vigilancia Pos Comercializa¢éao/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

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

Sem mais para 0 momento,

Ténia da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Sa(sldVISA

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




