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, 1° de junho de 2016
ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 019/2016
AREA: MEDICAMENTOS
Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolu¢des-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Diério Oficial da Unido - DOU em maio de 2016:

Diario Oficial da Uniao N°. 82, segunda-feira, 02 de maio de 2016, Pag. 52

RESOLUCAO-RE N° 1.130, DE 28 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 151, V e VI, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno,
aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 03 de
fevereiro de 2016, e a Resolucao 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 o comunicado de recolhimento voluntdrio apresentado pela empresa devido a
conclusio desfavoravel do risco-beneficio do medicamento, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensio
da importagdo, distribuicdo, comercializacdo e uso do medicamento Locabiotal (fusafungina), Reg.
1.1278.0049.001-2, da empresa Laboratorio Servier do Brasil Ltda. (CNPJ 42.374.207/0001-76).
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 Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.134, DE 3 DE MAIO 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, resolve:

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

considerando a comunicacdo do resultado da anélise de hemitartarato de norepinefrina que ficou
abaixo do limite minimo especificado, referente ao produto LIDOSTESIM 3 % ®, encaminhado
pela empresa DLA Pharmaceutical Ltda.;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensao
da distribui¢do, comercializag@o e uso, dos lotes abaixo discriminados, do produto LIDOSTESIM 3
% ® (cloridrato de lidocaina + hemitartarato de norepinefrina), da empresa DLA Pharmaceutical
Ltda. (CNPJ: 45.841.137/0001-07).

Numero de lote Data de Fabricacao Data de Validade
085479H 08/04/2015 08/10/2016
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086923H 09/04/2015 09/10/2016
086930H 10/04/2015 10/10/2016
088199H 14/04/2015 14/10/2016
088213H 15/04/2015 15/10/2016
091784H 28/04/2015 28/10/2016
097715H 15/05/2015 15/11/2016
102573H 29/05/2015 29/11/2016
105206H 10/06/2015 10/12/2016
105934H 11/06/2015 11/12/2016
106281H 12/06/2015 12/12/2016
115053H 17/07/2015 17/01/2017
115060H 21/07/2015 21/01/2017
115273H 22/07/2015 22/01/2017
115290H 24/07/2015 24/01/2017
116723H 28/07/2015 28/01/2017
116743H 29/07/2015 29/01/2017
116750H 29/07/2015 29/01/2017

Art. 2° Determinar a empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento
descritos na Resolucao - 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° 1.135, DE 3 DE MAIO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdao 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 a empresa Laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda., detentora do
registro do medicamento HORMOTROP® 12 UI, PO LIOFILO INJETAVEL, desconhece a
existéncia do lote do Diluente Bacteriostatico n® 090093651, que acompanha esse produto,
tratando-se, portanto, de falsificacdo, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a apreensdo e inutilizacdo, em todo o
territério nacional, do medicamento HORMOTROP® 12 UI, PO LIOFILO INJETAVEL, que
contenha o Diluente Bacteriostatico lote n° 090093651.

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.136, DE 4 DE MAIO 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 os arts. 6°, 10 e 12 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 constatacdo da importagdo irregular do medicamento radiofarmaco STAMICIS sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa pela empresa Medstar Importacdo e Exportagdo Ltda,
resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a suspensio
da importacdo, distribuicdo, comercializacdo e uso do medicamento radiofarmaco STAMICIS
fabricado pela empresa CIS Bio Internacional, localizada na Franca, importado por Medstar
Importagdo e Exportagao Ltda (CNPJ: 03.580.620/0001-35).

Art. 2° Determinar que a empresa importadora 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 publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.137, DE 5 DE MAIO 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 artigo 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando os comunicados de recolhimento, encaminhados pela empresa Industria Farmacéutica
Rioquimica Ltda. (CNPJ: 55.643.555/0001-43), referentes ao medicamento DIGLICONATO DE
CLOREXIDINA 2% 100ML, MARCA RIOHEX 2% COM TENSOATIVO, devido a alteracdao na
cor do produto, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da distribuicdo., comércio e
uso, em todo o territério nacional, dos lotes R1503226, R1503227 e R1503228 do produto
DIGLICONATO DE CLOREXIDINA 2% 100ML, MARCA RIOHEX 2% COM TENSOATIVO,
fabricados por Industria Farmacéutica Rioquimica Ltda. (CNPJ: 55.643.555/0001-43).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo aos produtos descritos no art. 1°, na forma da Resolucdo-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° 1.199, DE 11 DE MAIO 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
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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. 23 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial n.° 3876.00/2015, emitido pela Fundacdo Ezequiel
Dias, que apresentou resultado insatisfatorio no ensaio de dissolu¢do, para o lote 639890 do
medicamento ATENOLOL comprimido resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a interdi¢cdo
cautelar do lote 639890 (Val 05/2016) do medicamento ATENOLOL comprimido, fabricado por
EMS S/A (CNPJ: 57.507.378/0003-65).

Art. 2°. Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorara pelo prazo de noventa
dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.200, DE 11 DE MAIO 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 artigo 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a comunicagao de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa Althaia S.A
Indutstria Farmacéutica, referente ao medicamento candesartana + hidroclorotiazida (8 mg + 12,5
mg e 16 mg + 12,5 mg), comprimidos, tendo em vista a comercializagdo de lotes com a validagado
de processo de fabricacdo ainda em andamento, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensio da distribuicdo, comércio e
uso. em todo o territério nacional, dos lotes n° 14120063, 14120065 e 14120066, do produto
candesartana + hidroclorotiazida (8 mg + 12,5 mg e 16 mg + 12,5 mg), comprimidos, da empresa
Althaia S.A Industria Farmacéutica. (CNPJ: 48.344.725/0007-19).

Art. 2° Determinar a empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento
descritos na Resolugao - 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° 1.201, DE 11 DE MAIO 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°, XV, da Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando a inspec¢do realizada na empresa no periodo de 03/8/2015 a 07/08/2015, que resultou
na classificacdo da empresa como insatisfatdria, quanto ao cumprimento das BPF;

considerando a reinspecdo realizada na empresa no periodo de 04/01/2016 a 08/01/2016, que
manteve a classificacdo da empresa como insatisfatoria, quanto ao cumprimento das BPF; resolve:
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Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensio
da fabricacdo de todos os medicamentos, da empresa Industria Quimica Celeste Ltda. (CNPJ n°
25.101.874/0001-66).

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° 1.220, DE 12 DE MAIO 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. 23 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando o Laudos de Anélises Fiscais iniciais n.° 413.00/2016 e n.° 414.00/2016, emitido pelo
Instituto Adolfo Lutz, que apresentou resultado insatisfatdrio no ensaio de Aspecto e Reprodugio de
uso, para os lotes 158371 e 158365, do medicamento AZITROPHAR, pé para solugdo oral, resolve:
Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a interdicdo

cautelar do lote 158371 (Val 06/2017) e lote 158365 (Val 09/2017) do medicamento
AZITROPHAR, p6 para solugdo oral, fabricado pela empresa Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
(CNPJ 02.501.297/0001-02).

Art. 2°. Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorara pelo prazo de noventa
dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.326, DE 20 DE MAIO 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 artigo 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a comunicagao de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa Sanofi-Aventis
Farmacéutica Ltda., referente ao medicamento Taxotere (docetaxel tri-hidratado), solugdo injetavel,
tendo em vista a incorrecdo na rejeicdo de frascos-ampolas durante as operagdes de envase do
produto, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensio da distribuicdo, comércio e

uso, em todo o territoério nacional, dos lotes n° 5F201B, 5F207B, 5F223A, 5F199A e 6F237A, do
produto Taxotere (docetaxel tri-hidratado), solug¢do injetdvel, da empresa Sanofi-Aventis
Farmacéutica Ltda. (CNPJ: 02.685.377/0001-57).

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 publicacdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.347, DE 23 DE MAIO 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. 53 da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 ;

considerando que foi verificado que a empresa Medstar Importagdo e Exportagdo Ltda comprovou
a comercializacdo do medicamento radiofarmaco STAMICIS, anteriormente a publicagdo da RDC
70/2014, e por essa razdo o produto poderia ser comercializado sem a necessidade de registro
publicado em DOU até que a andlise processual seja finalizada e a decisdo técnica proferida,
RESOLVE:

Art. 1° Tornar sem efeito a Resolucdo-RE n° 1.136, de 04/05/2016, publicada no D.O.U. n° 85 de 05
de maio de 2016, Secao 01, fl. 53 que havia determinado como medida de interesse sanitario, em
todo o territério nacional, a suspensdo da importacdo, distribui¢do, comercializagdo e uso do
medicamento radiofarmaco STAMICIS fabricado pela empresa CIS Bio Internacional, localizada
na Franga, importado por Medstar Importagdo e Exportagdo Ltda (CNPJ: 03.580.620/0001-35),
bem como o recolhimento do estoque existente no mercado.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.348, DE 23 DE MAIO 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. 23 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial n.° 1504.00/2015, emitido pela Fundacdo Ezequiel
Dias, que apresentou resultado insatisfatorio no ensaio de Determinacdo de Teor de Taninos Totais
Expressos em Pirogalol, acima do limite maximo permitido, para o lote 90005, do medicamento
ESPINHEIRA SANTA, cépsulas, RESOLVE:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a interdicdo
cautelar do lote 90005 (Val 06/2016) do medicamento ESPINHEIRA SANTA, céapsulas, fabricado
por Natulab Laboratorios S.A (CNPJ: 02.456.955/0001-83).

Art. 2°. Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicag¢do e vigorara pelo prazo de noventa
dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

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

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