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

Goiania, 10 de julho de 2015.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°, 025/2015

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolu¢des-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que foram
publicadas no Diario Oficial da Unido - DOU em junho de 2015:
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RESOLUCAO-RE N° - 1.586, DE 29 DE MAIO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o Decreto de nomeagao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso [ e § 1° do art. 6° do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando os arts. 6° € 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 itens 2.3.2, 2.4.1., 2.4.2, 5.1.1, 5.1.2, 5.3.1, 5.3.3, 53.4, 55.1, 55.2, 56, 6.5.1 ¢ 9.2 da
Resolu¢ao RDC n° 16, de 28 de marco de 2013;

considerando as irregularidades detectadas durante inspe¢do para verificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo na empresa Teoxane S.A., fabricante do produto TEOSYAL, que foi considerada insatisfatoria,
resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitdrio, em todo o territério nacional, a suspensdo da
importagdo, distribui¢do, comercializagdo e uso de todos os produtos fabricados pela empresa Teoxane
S.A., localizada na Suiga, inclusive o produto TEOSYAL, importado por Cristalia Produtos Quimicos e
Farmacéuticos Ltda. (CPNJ: 44734671/0001-51) ou por qualquer outro importador brasileiro autorizado.
Art. 2° Determinar que a empresa Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda. promova o
recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N°. 1.648, DE 3 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes que
lhe confere o Decreto de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1° do art. 6° do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 59 ¢ 67, 1, 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;

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

e-mail: vigipos@saude.go.gov.br


mailto:vigipos@saude.go.gov.br

Sistema SECRETARIA B
SUS doa DE ESTADO DA SAUDE GOVERNO DE GOIAS

de Saiide

!HI

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

considerando a comprovagdo de que a detentora do registro do medicamento PROTECTINA, Laboratério
Gross S.A, ndo solicitou a inspec¢do para fins de Certificagdo em Boas Praticas de Fabricagdo para a planta
declarada no registro como responsavel pela producdo e encapsulamento do produto intermediario
(microgranulos de hiclato de doxiciclina), Ethypharm Industries S/A (Houdan, Franga);

considerando a ndo comprovagao dos locais de fabricacdo do medicamento, e ainda a inclusdo/alteragdo de
local de fabricagdo sem anuéncia prévia da ANVISA;

considerando o indeferimento da Renovagdo e Registro do Medicamento publicada em D.O.U. de
03/11/2014;

considerando a publicagdo em D.O.U. de 19/05/2015, do despacho n° 43 do Diretor-Presidente que decidiu
por CONHECER E NAO RECEBER no Efeito Suspensivo o recurso da empresa Laboratério Gross S.A,
interposto contra o indeferimento da renovacao do registro, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensdo da
importacdo, fabricag¢do, distribui¢do, divulgacdo, comercializacdo e uso de todos os lotes vélidos do
medicamento PROTECTINA (hiclato de doxiciclina), capsulas gelatinosas duras com microgranulos, em
todas as concentracdes, da empresa Laboratdrio Gross S.A. (CNPJ 33145194/0001-72);

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao
medicamento descrito no art. 1°, na forma da Resolu¢ao-RDC n°® 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.667, DE 5 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes que
lhe confere o Decreto de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1° do art. 6° do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

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

considerando a Portaria APEVISA n° 001/2015, de 20 de maio de 2015, publicada no Diario Oficial do
Estado de Pernambuco em 22 de maio de 2015, que determinou a interdigdo cautelar em todo o estado de
Pernambuco, do lote 1412754 do medicamento RINGER COM LACTATO 500 mL, solugdo injetavel, por
ter sido constatada a presenca de corpo estranho em ampola inviolada do produto, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a interdi¢ao cautelar
do lote 1412754 (Val.: 08/2016) do medicamento RINGER COM LACTATO 500 mL, solucdo injetavel,
fabricado por Equiplex Industria Farmacéutica Ltda. (CNPJ 01784792/0001-03)

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo prazo de noventa dias.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.697, DE 9 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes que
lhe confere o Decreto de nomeagao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,

publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU
de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1° do
art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014,
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considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando auditoria de pds-registro realizada na empresa Laboratorio Teuto Brasileiro S/A, durante a
qual ficou comprovada a fabricagio do medicamento DEXADOZE (acetato de dexametasona +
cianocobalamina + tiamina + piroxidina), utilizando fabricante do farmaco piroxidina ndo aprovado por
esta ANVISA;

considerando que constatou-se também que o medicamento citado ndo atende aos requisitos de qualidade
durante o prazo de validade aprovado, por ter apresentado resultados abaixo da especificacdo no ensaio de
teor de acetato de dexametasona nos tempos de 12 e 24 meses nos estudos de estabilidade de
acompanhamento avaliados, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensdo da
distribuicao, comercializagdo e uso do medicamento DEXADOZE (acetato de dexametasona +
cianocobalamina + tiamina + piroxidina), fabricado pela empresa Laboratério Teuto Brasileiro S/A (CNPJ:
17159229/0001-76).

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

Art. 3 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N°- 1.703, DE 12 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes que
lhe confere o Decreto de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1° do art. 6° do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela Belfar Ltda., em razao da caixa
do RENOPRIL 20 mg conter blister do RENOPRIL 10 mg para o lote 034132 do medicamento RENOPRIL
20 mg, comprimido simples, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio nacional, da
distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 034132 (Val.: 03/2016) do medicamento RENOPRIL 20 mg,
maleato de enalapril, comprimidos simples, fabricado por Belfar Ltda. (CNPJ: 18324343/0001-77).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao
produto descrito no art. 1°, na forma da Resolu¢cao-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° - 1.718, DE 18 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢gdes que
lhe confere o Decreto de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1° do art. 6° do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

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

considerando o comunicado de recolhimento voluntdrio encaminhado pelo Laboratorio Prati-Donaduzzi,
em razao de presenga de corpo estranho observado em comprimido para o lote 15A70W do medicamento
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO 500MG;

considerando a interdicdo do medicamento publicada através do Comunicado COVISA n° 031/2015, Diario
Oficial da Cidade de Sao Paulo de 07/05/2015, pagina 58, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio nacional, da
distribuicdo, comercializacdao e uso do lote 15A70W (Val.: 01/2017) do medicamento CLORIDRATO DE
CIPROFLOXACINO, COMP 500MG, fabricado por Prati-Donaduzzi (CNPJ: 73.856.593/0001-66).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao
produto descrito no art. 1°, na forma da Resolu¢cao-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N°. 1.876, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o Decreto de nomeacgdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso [ e § 1° do art. 6° do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

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

considerando o comunicado de recolhimento encaminhado pela Industria Farmacéutica Rioquimica Ltda.,
em razdo da verificacdo de alteracdo no aspecto do produto, presenga de particulas em suspensdo para o
lote R1401087 do medicamento notificado RIALCOOL 70 ANTISSEPTICO 1L, Alcool Etilico, liquido,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio nacional, da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote R1401087 (Val.: 03/2017) do medicamento notificado
RIALCOOL 70 ANTISSEPTICO 1L, Alcool Etilico, liquido, fabricado pela Indastria Farmacéutica
Rioquimica Ltda. (CNPJ: 55643555/0001-43).

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

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N°. 1.883, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢gdes que
lhe confere o Decreto de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1° do art. 6° do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando o artigo 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntdrio encaminhado pela empresa Unido Quimica
Farmacéutica Nacional S.A, em razao da presen¢a de amostras danificadas no interior de blisteres
inviolados para o lote 1424475 do medicamento STANDOR ®, acido mefendmico, 500 mg, comprimido,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territério nacional, da
distribuicao, comercializagdo e uso do lote 1424475 (Val.: 09/2016), do medicamento STANDOR ®, acido
mefenamico, 500 mg, comprimido, da empresa Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. (CNPIJ:
60665981/0005-41).

Art. 2° Determinar a empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento descritos na
Resolugao - RDC N° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N°. 1.885, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes que
lhe confere o Decreto de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1° do art. 6° do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando o artigo 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a auditoria realizada na empresa Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. durante a
qual foi constatada a utilizacdo de fabricante de farmaco em locais ndo aprovados pela Anvisa para a
fabricagdo do medicamento RESFRYNEO (paracetamol, cloridrato de fenilefrina, maleato de
clorfeniramina), capsula e solucao oral, resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensdo da
distribuicao, comercializacdo e uso, de todos os lotes dentro do prazo de validade, do medicamento
RESFRYNEO (paracetamol, cloridrato de fenilefrina, maleato de clorfeniramina), capsula e solu¢do oral,
fabricados pela empresa Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. (CNPJ: 05161069/0001-10).
Art. 2° Determinar a empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento descritos na
Resolugao - RDC N° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugd@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N°. - 1.706, DE 12 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢gdes que
lhe confere o Decreto de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1° do art. 6° do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

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

considerando o Laudo de Andlise, modalidade Fiscal inicial n.° 1 - 4/2015, emitido pela Diretoria do
Laboratorio Central de Saude Publica do Distrito Federal, que apresentou resultado insatisfatorio no ensaio
de doseamento para o lote 698685 do medicamento HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, comprimidos;
considerando, ainda, o comunicado de recolhimento encaminhado pela EMS S/A, em razdo desvio de
qualidade para o lote 698685 do medicamento HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, comprimidos, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio nacional, da
distribuicdo, comercializacgdo e uso do lote 698685 (Val.: 11/2016) do medicamento
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, comprimidos, fabricado por EMS S/A (CNPJ: 57507378/0003-65).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao
produto descrito no art. 1°, na forma da Resolu¢cao-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Caso os produtos mencionados nas Resolugdes divulgadas sejam encontrados nos estabelecimentos
dos municipios do estado de Goids, solicitamos que sejam tomadas as medidas sanitarias cabiveis e a co-
municacdo imediata & Coordenagdo de Vigilancia P6s Comercializacdo/ GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposi¢do para maiores esclarecimentos pelo fone (62) 3201-2656 ou e-mail:
vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para o momento,

Maria Cecilia Martins Brito
Superintendente da Vigilancia em Saude - SUVISA

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