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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitéria de Produtos
Coordenacdao de Vigilancia Pés Comercializacéo
Goiania, 03 de fevereiro de 2015.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 001/2015

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 ganeiro de 2015:

Diario Oficial da Uniao N°. 1, sexta-feira, 02 de janeiro de 2015, Pag. 86

RESOLU(;AO-RE N° 4.990, DE 31 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glenag Monitoramento da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes lpeeconferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de jurdn@@lL4, aliada a Portaria n°. 993, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurdn@Q@IL4, aliadas aos incisos lll e VII do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nosde do Anexo | da Portaria n°. 650, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de ju#2014, e suas alteracoes,

considerando os arts. 21, 22, 23 e 56 do Decrato®.$86, de 21 de outubro de 1969;
considerando o art. 7°, XXVI, da Lei n® 9.782, éed2 janeiro de 1999;

considerando a comprovacao da divulgacéao irregldgroduto THERMO 3C, em cépsulas, por
meio do endereco eletronico
https://www.facebook.com/grupoblisfarma/photos/a0E5774816416.1073741828.185771808
278146/296703167185009/?type=1&theater, pela emmpBisfarma Industria Farmacéutica
Ltda., no qual estdo sendo atribuidas alegacogsogeiedades terapéuticas e medicamentosas
tais como: "Influencia consideravelmente no sisteémanolégico, sendo indicada para o
tratamento de doencas autoimunes e no processidedendiacdo celular”, e "Auxilia na forca
muscular”, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo territério nacional, a suspenséo
de todas as publicidades que atribuam proprieda@lesstabelecidas pela legislacdo sanitéria
vigente, divulgadas no endereco eletrénico
https://www.facebook.com/grupoblisfarma/photos/a0F5774816416.1073741828.185771808
278146/296703167185009/?type=1&theater e em todoadguer tipo de midia, relativas ao
produto THERMO 3C, em capsulas.

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

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diario Oficial da Unidao N°. 6, sexta-feira, 09 de janeiro de 2015, Pag. 740

RESOLUCAO - RE N° 42, DE 8 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glen& Monitoramento da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes lpeeconferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de jurdn@@lL4, aliada a Portaria n°. 993, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurd@@lL4, aliadas aos incisos Il e VII do art.
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123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nosde do Anexo | da Portaria n°. 650, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de ju#h2014, e suas alteracoes,

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

considerando o comunicado de recolhimento volumtéricaminhado pela Mariol Industrial
LTDA., em razdo da empresa ter verificado por nuEoreclamacdo que caixas de embarque
continham descricéo e lote, referente ao produIRONA SODICA, 500 mg/mL, genérico,
solucéo oral, lote 140763B, porém, ao abrir a ¢doiadetectada a presenca de produto rotulado
como CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA, 4 mg/mL, genéoicsolucdo oral, com mesmo
numero de lote, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse gamit& suspensdo, em todo o territorio
nacional, da distribuicdo, comercializacdo e usdotld 140763B (val.: 06/16) do medicamento
DIPIRONA SODICA, 500 mg/mL, genérico, solucdo orfdpricado por Mariol Industrial
LTDA. (CNPJ: 04.656.253/0001-79) e do medicamerdtulado como CLORIDRATO DE
METOCLOPRAMIDA, 4 mg/mL, genérico, solucdo oral,egpossua 0 mesmo numero de lote
citado e fabricado por esta empresa.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o reca@hioh do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forrmadR@ésolucédo-RDC n° 55/2005.

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

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diario Oficial da Unido N°. 11, sexta-feira, 16 de janeiro de 2015, Pag. 29

RESOLU(;AO-RE N° 144, DE 15 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glenér Monitoramento da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes lpgeconferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de junb@@l4, aliada a Portaria n°. 993, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junth@@14, aliadas aos incisos Ill e VII do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nwsdse do Anexo | da Portaria n°. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junh®(del, e suas alteracoes,

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

considerando o teor da Resolucao-RE n° 92, de Jdné&o de 2015, publicada no DOU n°10, de
15 de janeiro de 2015;

considerando o comunicado adicional da empresafitessMedical Care Ltda., do recebimento de
relatos de ocorréncia de peritonite asséptica mstcao uso de alguns lotes do produto
PERITOSTERIL ANDY DISC; as investigacOes realizageda empresa, em que se detectou
contaminacgao por endotoxina bacteriana nos lotdamados; e a decisdo da empresa em proceder
com o recolhimento voluntario de uma faixa abrateyele lotes do produto fabricados no mesmo
periodo em que os lotes relacionados aos relatamftabricados, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitdm todo o territério nacional, a suspenséo
da distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotesnddicamento PERITOSTERIL ANDY DISC,
fabricados por Fresenius Medical Care Ltda. (CNRJ40.590/0001-36), relacionados na tabela a

sequir:
‘NOME DO PRODUTO LOTE FABRICACAO VALIDADE
‘ PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189115 .1B2014 03.11.2016
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PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189116 .10B2014 03.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189117 .1B2014 03.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189118 .1B2014 03.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189119 3.101.2014 03.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189120 .1B2014 03.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2500mL 141189151 4.11.2014 04.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 3 ANDY DISC BFN 2000mL 141189152 4.11.2014 04.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189153 4.11.2014 04.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189154 4.11.2014 04.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189155 4.101.2014 04.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189156 4.101.2014 04.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2500mL 141189160 .1U2014 04.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 14118918705.11.2014 05.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189188 .1h2014 05.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189189 5.11.2014 05.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189190 .10K2014 05.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189191 5.101.2014 05.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189192 5.11.2014 05.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 19 ANDY DISC BFN 2500mL  1411892225.11.2014 05.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 4 ANDY DISC BFN 2000mL 141189223 6.01.2014 06.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 4 ANDY DISC BFN 2000mL 141189224 6.101.2014 06.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 4 ANDY DISC BFN 2000mL 141189225 6.101.2014 06.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 4 ANDY DISC BFN 2000mL 141189226 6.01.2014 06.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 4 ANDY DISC BFN 2000mL 141189227 6.101.2014 06.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 4 ANDY DISC BFN 2000mL 141189228 6.101.2014 06.11.2016A
PERITOSTERIL TIPO 17 ANDY DISC BFN 2500mL  14118926106.11.2014 06.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189262 7.101.2014 07.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2500mL 141189263 .117.2014 07.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189264 7.101.2014 07.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189265 7.101.2014 07.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189266 7.101.2014 07.11.2016
PERITOSTERIL TIPO 2 ANDY DISC BFN 2000mL 141189267 7.101.2014 07.11.2016
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Art. 2° Determinar gue a empresa promova o rec@himdos estogues existentes no mercado
relativo aos produtos descritos no arf.nforma da Resolu¢cdo-RDC n° 55/2005.

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

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diario Oficial da Unidao N°. 14, quarta-feira, 21 de janeiro de 2015, Pa4g33

RESOLU(;AO-RE N° 168, DE 20 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes quedbnferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@ei2e a Portaria n° 993, de 11 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 20lldda aos incisos IIl e VII do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termo#mkexo | da Portaria n°. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junh®(del, e suas alteracoes,

considerando os arts. 12, 50, 59, 62, Il, e 6da l.ei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 7°, XV, da Lei n® 9.782, del@§aneiro de 1999;

considerando a comprovagdo da divulgacdo e conizagdao do produto REMATROS -
COMPOSTO DE ERVAS NATURAIS A BASE DE SEMENTES DE SUPIRA, GARRA DO
DIABO, UNHA DE GATO E VINHO TINTO, sem registro omotificacdo na Anvisa, por meio
dos sitios eletrénicos http://www.rematros.net.lnttp://www.remedioparadornojoelho.com.br,
por empresa desconhecida, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samit&m todo o territorio nacional, a
suspensao da fabricacdo, distribuicdo, divulgagémmercializacdo e uso do produto
REMATROS - COMPOSTO DE ERVAS NATURAIS A BASE DE SEMTES DE
SUCUPIRA, GARRA DO DIABO, UNHA DE GATO E VINHO TIND, fabricado por empresa
desconhecida.

Art. 2° Determinar a apreenséo e inutilizacdo daslades do produto descrito no art. 1°
encontradas no mercado

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unidao N°. 16, sexta-feira, 23 de janeiro de 2015, P4ag. 33

RESOLUCAO-RE N°. 207, DE 22 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes quedbnferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@ei2e a Portaria n°. 993, de 11 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 20lldda aos incisos IIl e VII do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termo#mkexo | da Portaria n°. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junh®(det, e suas alteracoes

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 thdwo del976;

considerando o comunicado de recolhimento volum@ncaminhado pelo Instituto Biochimico
IndUstria Farmacéutica Ltda., em razdo de a empersaecebido relatos de pacientes que
tiveram reacOes adversas apos a administracadeddBo412X do medicamento CUTENOX 40
mg/ml, solucdo injetavel, caixa com 10 seringasolkes:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse Samité suspensdo, em todo o territorio
nacional, da distribuicdo, comercializacdo e usttJIB 412X (Val 05/2016) do medicamento
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CUTENOX 40 mag/ml (enoxaparina sédica), solucaotévjel, caixa com 10 seringas, fabricado
por Instituto Biochimico Industria Farmacéutica &tfCNPJ: 33.258.401/0001-03).

Art. 2° Determinar que a empresa promova 0 recahior do estoque existente no mercado
relativo ao produto descrito no art, 4& forma da Resolu¢cdo-RDC n° 55/2005.

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unidao N°. 17, segunda-feira, 26 de janeiro de 2015, P&%.

RESOLUCAO-RE N° 212, DE 23 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes quedbnferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@ei2e a Portaria n° 993, de 11 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 20ldda aos incisos IIl e VII do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termo#mkexo | da Portaria n°. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junh®(del, e suas alteracoes,

considerando os arts. 21, 22, 23 e 56 do Decrata®$86, de 21 de outubro de 1969;
considerando o art. 7°, XXVI, da Lei n°® 9.782, éed2 janeiro de 1999;

considerando a comprovacdo da divulgacdo irregdtarsuplemento vitaminico e mineral
FOLLIXIN, em céapsulas, por meio do endereco elet@mttp://www.follixin.net.br/, no qual
estdo sendo atribuidas alegacdes ndo aprovada® gacduto, tais como: "O Follixin € um
suplemento capilar para vocé voltar a ter a apaéee sempre sonhou. Ele, é sem duvida
nenhuma, o produto definitivo para vocé acabar aaalvicie e ter sua auto-estima de volta. Ele
funciona simplesmente por que sua formula é eximenée eficaz e tem a composicao correta,
com nutrientes que precisamos para ter Foliculpda@as muito mais saudaveis.", resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitam todo territério nacional, a suspenséo
de todas as publicidades do produto SUPLEMENTO WITMMICO E MINERAL FOLLIXIN

gue atribuam alegacdes nao estabelecidas pelatgmssanitéria vigente

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unidao N°. 21, sexta-feira, 30 de janeiro de 2015, P4g.910

RESOLUCAO-RE N°. 246, DE 29 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes quedbnferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@ei2e a Portaria n°. 993, de 11 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 20lldda aos incisos IIl e VII do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termo#mkexo | da Portaria n°. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junh®(del, e suas alteracoes,

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

considerando confirmacdo de desvio de qualidadeqeen foram encontrados blisteres do
produto atorvastatina céalcica 10 mg dentro das Egéas de atorvastatina calcica 20 mg, para o
lote 5910015 do medicamento ATORVASTATINA CALCICresolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samit&m todo o territério nacional, a
suspensdo da distribuicdo, comercializacdo e usolot 5910015 (Val.: 05/2016) do
medicamento ATORVASTATINA CALCICA, comprimido revisgo, com embalagens indicando
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concentracées de 10 ou 20 mg, fabricado por LatwiwatTeuto Brasileiro S/A (CNPJ:
17159229/0001-76).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recahtm do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art, 4& forma da Resolu¢cdo-RDC n° 55/2005.

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

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unidao N°. 21, sexta-feira, 30 de janeiro de 2015, Pag011

RESOLUCAO-RE N°. 247, DE 29 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes quedbnferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@ei2e a Portaria n° 993, de 11 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 20ldda aos incisos IIl e VII do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termo#mkexo | da Portaria n°. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junh®(del, e suas alteracoes,

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

considerando o comunicado da empresa referentecathimento, tendo em vista o a pericia de
contraprova e testemunho;

considerando o Laudo de Analise Fiscal n. 596@PBIIACEN-RS, emitido pelo Instituto de
Pesquisas Bioldgicas, que confirmou o resultadatisfatério obtido na analise inicial para o
ensaio de aspecto, por apresentar sedimento dearwra que nao se dispersa mesmo sob forte
agitacao, para o lote 1081/13 do medicamento CARBEEPINA 20 MG/ML, suspensao oral,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sémjt®m todo o territério nacional, a
suspensdo da distribuicdo, comercializacdo e usolot® 1081/13 (Val.: 09/2015) do
medicamento  CARBAMAZEPINA 20 MG/ML, suspensédo oréhbricado por Hipolabor
Farmacéutica LtdgdCNPJ: 19.570.720/0001-10).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o0 rec@hior do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art, 4& forma da Resolu¢cdo-RDC n°® 55/2005.

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

EDUARDO HAGE CARMO

Caso os produtos mencionados nas Resolucdes diasigajam encontrados nos esta-
belecimentos dos municipios do estado de Goiasjtaalos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacao imediata adénacao de Vigilancia P6s Comercializa-
¢ao/ GVSP/SUVISA/SES/GO.

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

Sem mais para 0 momento,

Maria Cecilia Martins Brito
Superintendente da Vigilancia em SaldgVISA

Eliane Rodrigues da Cruz
Gerente de Vigilancia Sanitaria de Btod - GVSP
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