Sistema SECRETARIA v
SUS b DE ESTADO DA SAUDE GOVERNO DE GOIAS

de Salide

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacao de Vigilancia P6s Comercializa¢ao

Goiania, 3 de maio de 2016
ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 011/2016
AREA: MEDICAMENTOS
Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolu¢des-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Didrio Oficial da Unido - DOU em marco e abril de 2016:
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RESOLUCAO-RE N° 580, DE 4 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional deVigilancia Sanitiria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeacdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da
Republica, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos V e VI do art. 151, aliado ao
inciso I e § 1° do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 03 de fevereiro de 2016,

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

considerando o comunicado de recolhimento voluntirio encaminhado pela Libbs Farmacéutica
Ltda., em razdo da descri¢do equivocada da via de administracdo, nas embalagens primdria (rétulo
do frasco) e secundaria (cartucho), do medicamento Fauldmetro (metotrexato), nas concentragdes
de 1g e 5g, dos lotes 15G0380, 15D0450, 15K0490, 15K0488, 1510324, 15H0154, 15F0102,
15E0519, 15C0246, onde esta descrita a informacao "Uso intravenoso, intramuscular ou intratecal"
ao invés de "Uso intravenoso ou intramuscular", resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio nacional,
da distribuicao, comercializacao ¢ uso dos lotes 15G0380, 15D0450, 15K0490, 15K0488, 1510324,
15H0154, 15F0102, 15E0519, 15C0246, do medicamento Fauldmetro (metotrexato) solugdo
injetavel, nas concentracdes de 1g e 5g, da empresa Libbs Farmacéutica Ltda. (CNPIJ:
61.230.314/0001-75).

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¢ao-RDC n° 55/2005.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 581, DE 4 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeacdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da
Republica, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos V e VI do art. 151, aliado ao
inciso I e § 1° do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 03 de fevereiro de 2016,

considerando o art. 53 da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999;
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considerando reinspe¢do para verificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo na empresa Uquifa
Meéxico, S.A. DE C.V., fabricante de insumos farmacéuticos, realizada no periodo de 14/12/2015 a
18/12/2015, que foi considerada satisfatoria, RESOLVE:

Art. 1° Revogar a Resolugdo RE n°® 4.329, de 03 de novembro de 2014, republicada no D.O.U. n°
31, de 13 de fevereiro de 2015, Secdo 1, pag. 48, ficando liberada, em todo o territério nacional, a
importacdo de TODOS OS INSUMOS FARMACEUTICOS, bem como a importagdo de TODOS
0OS MEDICAMENTOS CONTENDO INSUMOS FARMACEUTICOS, fabricados pela empresa
Uquifa México, S.A. DE C.V, localizada na Calle 37 Este n° 126, Civac, Jiutepec, México.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 582, DE 4 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeacdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da
Republica, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos V e VI do art. 151, aliado ao
inciso I e § 1° do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 03 de fevereiro de 2016,

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;

considerando a comprovacao da fabricagdo e comercializacdo do medicamento TIRALCOL, sem
registro na Anvisa, pela empresa Sidepal Industrial Comercial Ltda., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensio
da fabrica¢do, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo ¢ uso de todos os lotes validos do produto
TIRALCOL, fabricado pela empresa Sidepal Industrial Comercial Ltda. (CNPJ: 61.374.823/0001-
71).

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¢ao-RDC n° 55/2005.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO - RE N° 592, DE 4 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeacdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da
Republica, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada em DOU de 23 de outubro, tendo em vista o disposto
nos incisos V e VI do art. 151, aliado ao inciso I e § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
03 de fevereiro de 2016;

considerando o art. 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 as irregularidades detectadas durante inspegdo para verificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo na empresa Industria Farmacéutica Catedral Ltda. - ME, CNPJ n°® 70.987.482/0001-09,
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fabricante de insumos farmacéuticos, realizada no periodo de 16/03/2015 a 20/03/2015, que foi
considerada insatisfatoria;

considerando as irregularidades descritas no Parecer Técnico emitido pela Vigilancia Sanitaria do
Estado de Minas Gerais, datado de 13/10/2015, que manteve a situagdo da empresa como
insatisfatoria, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensao
da _importagdo, producdo. exportacdo e distribuicdio de TODOS OS INSUMOS
FARMACEUTICOS da empresa Industria Farmacéutica Catedral Ltda. - ME, localizada na Rua
Hum, 288, Bairro Nova Pampulha, Vespasiano/MG.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N°.- 857, DE 1° DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

considerando o art. 62, caput e II, 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 que o Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda., detentor do registro do
produto Hormotrop® 12 Ul, p6 liofilo injetavel, desconhece a existéncia do lote n® CC50539,
contendo o Diluente Bacteriostatico, lote n® 13011499, tratando-se portanto de falsificacao, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a apreensdo e inutilizacdo, em todo o
territério nacional, do lote n® CC50539 do medicamento Hormotrop® 12 UlI, contendo o Diluente
Bacteriostatico, lote n°® 13011499.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 924, DE 8 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015:

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

considerando que a empresa Vidfarma Induastria de Medicamentos Ltda informou que iniciou o
recolhimento para os lotes citados abaixo apds investigacao realizada pela empresa, tendo em vista
denuncias de desvios de qualidade em que foi verificado em diversos lotes blisteres com
infiltragdes, comprimidos umedecidos, esfarelando ou com rachaduras do medicamento
VARICELL (PARAPAHLEBON + ASSOCIACAO), dragea, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensao
da distribuicdo, comercializacdo e uso referente aos lotes 15D041; 15D042; 15D043; 15D044 ¢
15D045, fabricados em 04/2015, ¢ TODOS os lotes com data de fabricacdo entre 05/2015 e
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12/2015 do medicamento VARICELL (PARAPAHLEBON + ASSOCIACAO), dragea, fabricado
por Vidfarma Industria de Medicamentos Ltda (CNPJ: 03993167/0001-99).

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¢ao-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N°. - 1.056, DE 25 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015,

considerando o art. 7°, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando a inspecao de verificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo em Medicamentos realizada
na empresa Apsen Farmacéutica S/A. (CNPJ 62.462.015/0001-29), na data de 16/02/2016, que
comprovou liberacdo de lote do medicamento Moment com teor abaixo da especificagdo; resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensio
da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 15080267, do medicamento Moment (capsaicina),
0,25 mg/g creme dermatoldgico, da empresa Apsen Farmacéutica S/A. (CNPJ 62.462.015/0001-
29).

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¢ao-RDC n° 55/2005.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Caso os produtos mencionados nas Resolu¢des divulgadas sejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata a Coordenacao de Vigilancia P6s Comercializagao/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

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

Sem mais para o momento,

Eliane Rodrigues da Cruz Maria Cecilia Martins Brito
Gerente de Vigilancia Sanitaria de Produtos - Superintendente da Vigilancia em Saude -
GVSP SUVISA
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