Sitna SECRETARIA f
SUS o Saide DE ESTADO DA SAUDE GOVERNO DE GOIAS

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

Goiania, 03 de novembro de 2015.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 045/2015

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolu¢des-REANYISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Diario Oficial da Unido - D@bh outubro de 2015:
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RESOLUQAO-RE N° 2.831, DE 8 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacloda Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o Decreto de nomeagd09dde maio de 2014, da Presidenta da
Republica, publicado no DOU de 12 de maio de 2812 Resolucéao da Diretoria Colegiada n° 31,
de 24 de julho de 2015, publicada no DOU de 27uttejde 2015, tendo em vista o disposto nos
incisos VIl e VIII do art. 52, aliado ao inciso 18e1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo dadbmeColegiada - RDC n° 29, de 21 de julho
de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei r50.8e 23 de setembro de 1976;

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

considerando a comprovacao de descumprimento désiteg de qualidade na fabricacdo e
comercializacdo de MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS osaigu ndo possuem registro
concedidos pela Anvisa e sdo fabricados pela empPesdutos Dietéticos Nutricdo Industria e
Comeércio Ltda., que ndo possui autorizacdo de dmachento para fabricacdo de medicamentos,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtdm todo o territério nacional, a suspenséo
da fabricacédo, distribuicdo, divulgacdo, comerz@jéo e uso de TODOS OS MEDICAMENTOS
FITOTERAPICOS, fabricados pela empresa Produtogéiies Nutricdo Industria e Comércio
Ltda. (CNPJ: 513857550001-92), localizada em S&boPaP

Art. 2° Determinar que a empresa promova 0 recahtm do estoque existente no mercado,
relativo aos produtos descritos no art. 1°.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUQAO-RE N°. - 2.888, DE 9 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naclode Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o Decreto de nomeagd09dde maio de 2014, da Presidenta da
Republica,
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publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Redolda Diretoria Colegiada n° 31, de 24 de
julho de 2015, publicada no DOU de 27 de julho @#&52 tendo em vista o disposto nos incisos VIl
e VIl do art. 52, aliado ao inciso | e § 1° do. &% do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo | da Resolucédo da Diretorie@ata - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015,

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

considerando o comunicado de recolhimento volumtaricaminhado pela empresa Halex Istar
IndUstria Farmacéutica Ltda, em razao de ter sidotificada uma bolsa do metronidazol dentro de
um envelope impresso como ciprofloxacino para oe |@000089664 do medicamento
METRONIDAZOL 5 mg/mL Solucéo Injetavel Para InfusBdravenosa, Bolsa Plastica Sistema
Fechado 100 ml, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta suspensao, em todo o territério nacional,
da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 089664 (Val.: 07/01/2017), reqistro n°
1.0311.0119.001-3, do medicamento METRONIDAZOL Ymilg Solucdo Injetavel Para Infusdo
Intravenosa, Bolsa Plastica Sistema Fechado 10@ rmb lote 0000089664 do medicamento
CIPROFLOXACINO (Val.: 07/01/2017), fabricados poarlelx Istar Industria Farmacéutica Ltda.
(CNPJ: 01571702/0001-98).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o reca@him do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forrma&R@ésolucdo-RDC n° 55/2005

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUQAO-RE N°. - 2.893, DE 15 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sané&ano uso das atribuicdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, dal@nésida Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucao da Diretoria Calegié@ 31, de 24 de julho de 2015, publicada no
DOU de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disposs incisos VIl e VIl do art. 52, aliado ao
inciso | e § 1° do art. 59 do Regimento InterncA8&/ISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, ddejulho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015,

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

considerando o comunicado encaminhado pela emjaedally do Brasil Ltda., em razdo de
contaminacao cruzada no lote 3128743 do medicang¥éd.O 2mg (Pitavastatina Calcica) pelo
ativo Buspirona, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta suspensdo da distribuicdo, comércio e uso,
em todo o territério nacional, do lote 3128743 (VAl/2016), do medicamento LIVALO 2mg
(Pitavastatina Calcica), da empresa Eli Lilly da#k Ltda.(CNPJ: 43940618/0001-44).

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 2.939, DE 19 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia San&#ano uso das atribuicdes que lhe confere o
Decreto de nomeacéao de 09 de maio de 2014, dal@mé&sida Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucao da Diretoria Calegid 31, de 24 de julho de 2015, publicada no
DOU de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disposs incisos VIl e VIl do art. 52, aliado ao
inciso | e § 1° do art. 59 do Regimento InterncdA8B/ISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, ddejulho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015,

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

considerando o Laudo de Analise de amostra Unic800:000/2015, emitido pelo Laboratorio
Central do Estado do Parana (LACEN-PR) cujo redaltestou a insatisfatoriedade no ensaio

de aspecto do lote 808615 do medicamento SOLUCAGCCDERETO DE SODIO 0,9% 100 mL
injetavel, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sémjta suspenséo, em todo o territorio nacional,
da distribuic&o, comercializacdo e uso do lote 868&/al.: 02/2017) do medicamento SOLUCAO
DE CLORETO DE SODIO 0,9% 100 mL injetavel, fabrioagor J.P. Inddstria Farmacéutica SA
(CNPJ: 55972087/0001-50).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o reca@htm do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forrm&rReésolucdo-RDC n°® 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor a partiridalé/10/2015.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUQAO-RE N° 2.941, DE 19 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia San&ano uso das atribuicdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, dal@nésida Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucao da Diretoria Calegié@ 31, de 24 de julho de 2015, publicada no
DOU de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disposs incisos VIl e VIl do art. 52, aliado ao
inciso | e § 1° do art. 59 do Regimento InterncdA8&/ISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, ddejulho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015,

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

considerando o comunicado de recolhimento volum&ncaminhado pela empresa Takeda Pharma
Ltda., em razdo da presenca de particulas visiv@isolucdo injetdvel do lote 11038662 do
medicamento DRAMIN B6 DL solucéo injetavel 10mLsobre:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sémita suspenséo, em todo o territorio nacional,
da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 8663 (Val.: 10/2016) do medicamento DRAMIN
B6 DL solucéo injetavel 10mL, registro n° 1.0639.0204-4, fabricado por Takeda Pharma Ltda.
(CNPJ: 60397775/0008-40).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o reca@htm do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forrm&rReésolucédo-RDC n°® 55/2005.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor a partiridalé/10/2015.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 2.943, DE 21 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naclode Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o Decreto de nomeaged09dde maio de 2014, da Presidenta da
Republica, publicado no DOU de 12 de maio de 2618 Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 31,
de 24 de julho de 2015, publicada no DOU de 27uttejde 2015, tendo em vista o disposto nos
incisos VIl e VIl do art. 52, aliado ao inciso 18el° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo dadbmeColegiada - RDC n° 29, de 21 de julho
de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o art. 3° e 0 art. 48, | do DecretorE®86, de 21 de outubro de 1969;

considerando o art. 7°, XV e o art. 8°, § 1°, ILdan® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;
considerando o art. 45 da Lei n°® 9.784, de 29 mija de 1999;

considerando o item 2 da Resolucédo n° 16, de 3blede 1999;

considerando a Resolucédo n° 17, de 30 de abrib@e; 1

considerando o anexo Il da Resolu¢cdo-RDC n° 2D6dde agosto de 2010;

considerando a Notificacdo Geréncia Colegiada daeisuendencia de Vigilancia Sanitaria n°
51/2015/DVA/SVS, que determinou a interdicdo cautebs produtos no Estado de Minas Gerais
por ndo possuirem comprovacao de seguranca erosgsinitarios, resolve:

Art. 1° Proibir a fabricacdo, a distribuicdo e aeocializacdo, em todo territério nacional, de ®do
os lotes dos produtos 37 ERVAS EM CAPSULAS e MIX EMPSULAS, marca VILLARES &
CIA, fabricados por Manoel Vieira Neto (CNPJ: 16:8303/0001-99).

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Interino
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RESOLUQAO-RE N°. 2.944, DE 21 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacloda Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o Decreto de nomeagd09dde maio de 2014, da Presidenta da
Republica, publicado no DOU de 12 de maio de 2812 Resolucao da Diretoria Colegiada n° 31,
de 24 de julho de 2015, publicada no DOU de 27uttejde 2015, tendo em vista o disposto nos
incisos VIl e VIII do art. 52, aliado ao inciso 18e1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo dadbmeColegiada - RDC n° 29, de 21 de julho
de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o art. 3° e 0 art. 48, | do DecretorE®86, de 21 de outubro de 1969;

considerando o art. 7°, XV e o art. 8°, § 1°, ILdan®9.782 de 26 de janeiro de 1999;
considerando o art. 45 da Lei n°® 9.784, de 29 mina de 1999;

considerando o item 2 da Resolucao n° 16, de 3blede 1999;

considerando a Resolucao n° 17, de 30 de abrip@@; 1

considerando o anexo Il da Resolu¢cdo-RDC n° 2D6dde agosto de 2010;

considerando a Notificacdo Geréncia Colegiada daethtendéncia de Vigilancia Sanitaria n°
58/2015/DVA/SVS, que determinou a interdicdo cautdlbs produtos no Estado de Minas Gerais
por ndo possuirem comprovacgao de seguranca erosgsinitarios, resolve:

Art. 1° Proibir a fabricacdo, a distribuicdo e aeocializacdo, em todo territério nacional, de ®do
os lotes do produto FIBRA DE MARACUJA EM CAPSULAS d@o produto SENE EM
CAPSULAS, fabricados por Fonte Verde Ervas Ind. Comp. Exp. Ltda-ME. (CNPJ
14.662.632/0001-25).
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Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data depsblicacao.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Interino

Caso o0s produtos mencionados nas Resolucfes diaslgaejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Gsméisitamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata adénacdo de Vigilancia P6s Comercializacéo/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposicdo para maiores esclarecimeotos (62) 3201-3541 ou e-mail:
vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para 0 momento,

Maria Cecilia Martins Brito
Superintendente da Vigilancia em Sald@gVISA

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