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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°. 029/2015
PRODUTO RESFRYNEQ

Vimos por meio deste informar o recolhimento de todos os lotes do produto Resfryneo, fabricado

pela empresa Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A, de acordo com a Resolu¢ao-RE n°. 1885,
de 26 de junho de 2015.
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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 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 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 territorio nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializagdo e uso, de todos os lotes dentro do prazo de validade, do medicamento
RESFRYNEO (paracetamol, cloridrato de fenilefrina, maleato de clorfeniramina), capsula e solucdo 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
Resolucgdo - RDC N° 55/2005.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Solicitamos a verificagdo pelas regionais, vigilancias municipais a presenga ou nao deste produto
nos estabelecimentos de satde e a devida segregagdo para recolhimento do mesmo pela empresa.

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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