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ESTADO INOVADOR

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

Goiania, 09 de agosto de 2016
ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 029/2016
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 julho de 2016:
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RESOLUCAO-RE N°-1.718, DE 30 DE JUNHO 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 o comunicado de desvio de qualidade enviado pela empresa Abbvie Farmacéutica
LTDA, para os lotes 1042956 e 1055165 do medicamento KALETRA 100/25 mg
(lopinavir/ritonavir), 60 comprimidos revestidos, registrado pela ABBVIE FARMACEUTICA
LTDA (CNPJ:15.800.545/0001-50), informando a ocorréncia de erro na impressdo do prazo de
validade do produto em desacordo com o aprovado no registro, resolve:

Art. 1° Tornar sem efeito a Resolucdo RE n° 1.676. de 27 de junho de 2016, publicada no DOU n°
122, de 28 de junho de 2016, Secao 1, pag. 33.

Art. 2° Determinar, como medida de interesse sanitario a suspensdo da importacdo, distribuicdo,
comercializacdo e uso, em todo o territdorio nacional, dos lotes n® 1042956 e¢ 1055165, do
medicamento KALETRA®, (lopinavir/ritonavir), registro MS 198600010.

Art. 3° Determinar a empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento
descritos na Resolucao - RDC n°® 55/2005.

Art. 4° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.908, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, 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. 7°, XV e o art. 8°, § 1°, Il da Le1 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando item 1.3 da Portaria SVS/MS n° 540, de 27 de outubro de 1997;

considerando o item 1.2 da Resolu¢ao- RDC n° 205, de 14 de novembro de 2006;

considerando o enquadramento da enzima digestiva lactase, marca LACDAY, como enzimas e
preparacdes enzimaticas;
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considerando a indicagdo/orientacio de uso da enzima digestiva lactase, marca Lacday,
incompativel com a defini¢do de coadjuvante de tecnologia, estabelecida na Portaria SVS/MS n°
540, de 27 de outubro de 1997, resolve:

Art. 1° Proibir a fabricagdo, distribuicdo e comercializagdo de todos os lotes da enzima digestiva
lactase, marca LACDAY, fabricada por EMS S/A. (CNPJ: 57.507.378/0001-01) situado na Rua
Com. Carlo Mario Gardano, 450. Sdo Bernardo do Campo - SP.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.909, DE 15 DE JULHO 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 a inspecdo para verificagdo de Boas Praticas de fabricagdo na empresa Lupin
Limited., realizada no periodo de 11/04/2016 a 15/04/2016, que foi considerada satisfatoria,
RESOLVE:

Art. 1° Revogar a Resolucdo RE n° 1.430, de 12/05/2015, publicada no DOU n° 89, de 13/05/2015
Secdo 1, pag. 26, ficando liberada, em todo o territério nacional, a importacdo de todos os insumos
farmacéuticos beta-lactdmicos cefalosporinicos, bem como de todos os medicamentos importados
que foram fabricados com tais insumos, produzidos pela empresa Lupin Limited., localizada em
198-202 New Industrial Area n° 02, Mandideep, 462 046, Dist. Raisen, Madhya Pradesh, [ndia.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.910, DE 18 DE JULHO 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. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela Farmace - Industria
Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda, referente ao lote 16D15459 do medicamento SOLUCAO
DE CLORETO DE POTASSIO 10%, 10 mL, solucio injetavel, em razao de parte da embalagem
primaria do lote ter sido rotulada incorretamente como Cloreto de Potassio 19,1% 10 mL, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio nacional,
da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 16D15459 (Val 04/2018) do medicamento
SOLUCAO DE CLORETO DE POTASSIO 10%, 10 mL, solugdo injetavel, rotulado como
SOLUCAO DE CLORETO DE POTASSIO 10% ou 19,1%, fabricado por Farmace - Industria
Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda (CNPJ: 06628333/0001-46).
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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 Resolugd@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Unido N°. 137, terca-feira, 19 de julho de 2016, Pag. 30

RESOLUCAO-RE N° 1.911, DE 18 DE JULHO 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. 12, 50, 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 comercializagdo do produto sem registro ou notificagdo na Anvisa
GARRAFADAS PELA LIMPAR - SOP, KIT GARRAFADA DE ENGRAVIDAR, KIT PARA
TRATAMENTO DAS TROMPAS ¢ CHA NATURAL PARA DIABETES conforme descrito no
rotulo, pela empresa Lidiane Domingues, que ndo possui Autorizacdo de Funcionamento nesta
Agéncia, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a suspensdo
da fabricacao, distribuicao, divulgacdo, comercializa¢do e uso dos medicamentos GARRAFADAS
PELA LIMPAR - SOP, KIT GARRAFADA DE ENGRAVIDAR, KIT PARA TRATAMENTO DAS
TROMPAS e CHA NATURAL PARA DIABETES conforme descrito no rétulo, bem como de
todos os demais medicamentos fabricados pela empresa Lidiane Domingues (CNPJ:
23042862/0001-82), localizada na Rua Manoel Correa n°470, Bairro Santa Amélia, Pocos de
Caldas/MG — CEP 37704-080.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forma da Resolugcao-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° 1.912, DE 18 DE JULHO 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° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial n° 619.00/2015, emitido pelo Laboratério Central do
Estado do Parand (LACEN-PR), que apresentou resultado insatisfatorio no ensaio de aspecto para o
lote 3225286, do medicamento CEFALEXINA 500mg comprimidos, fabricado por Laboratorio
Teuto Brasileiro S/A e;

considerando a ata de pericia de contraprova n° 02/2016, de 15/03/2016, emitido pelo Laboratério
Central do Estado do Paran4d (LACEN), que concluiu que o lote 3225286, Val. 10/2016, do produto
Cefalexina 500mg, fabricado por Laboratorio Teuto Brasileiro S/A,
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encontra-se insatisfatorio na analise de aspecto, por apresentar comprimidos partidos, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a suspensdo
da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 3225286, Val 10/2016, do medicamento
CEFALEXINA 500mg, comprimido, medicamento genérico, fabricado por Laboratorio 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 Resolu¢cao-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° 1.913, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, 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 os artigos 5,12, 50, 59, 67, inciso I, todos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o artigo 7°, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando que a notificagdo simplificada do medicamento solucdo cloreto de sédio 0,9 % -
Lavolho foi cancelada pela Anvisa em 27 de janeiro de 2016, considerando ainda que o produto
com o nome comercial Lavolho, associado a figura de um olho, possibilita interpretagdo falsa, erro
ou confusdo quanto a composi¢do ou qualidade, atribuindo ao medicamento finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possuam, resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitdrio a suspensdo da distribuicdo, divulgacado,
comercializacdo e uso, em todo o territério nacional, de todos os lotes fabricados do medicamento
solugdo cloreto de sodio 0,9% - Lavolho, pela empresa Laboratorio Regius Ltda. (CNPIJ:
92.691.187/0001-35).

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° 1.914, DE 18 DE JULHO 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° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

Considerando o resultado insatisfatorio, no ensaio de dissolucao, apresentado no laudo de analise
fiscal/contraprova n® 5698.CP/2014 da Fundagao Ezequiel Dias - FUNED, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a suspensdo
da distribuicdo, comercializagdo e uso do medicamento Albendazol 400mg lote n° 14G79R,
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fabricado em 08/2014, valido até 08/2016, fabricado por: Prati Donaduzzi & Cia Ltda. (CNPJ:
73856593/0001-66).

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

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.915, DE 18 DE JULHO 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 o Laudo de Analise Fiscal de amostra inica n.° §10.1P.0/2016, emitido pela Fundagao
Oswaldo Cruz — FIOCRUZ, que apresentou resultado insatisfatorio no ensaio de aspecto, para o
lote 1513334, Val 10/2017 do medicamento SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE
SODIO A 0,9%, marca EQUIPLEX, solucdo injetavel, por apresentar corpo estranho no interior da
amostra, fabricado por Equiplex Industria Farmacéutica Ltda (CNPJ: 01.784.792/0001-03), resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensao da distribuicdo, comércio e
uso, em todo o territério nacional, o lote 1513334, Val 10/2017 do medicamento SOLUCAO
FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO A 0,9%, marca EQUIPLEX, solug#o injetavel.

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 1.916, DE 20 DE JULHO 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. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa Cimed
Industria de Medicamentos Ltda, em razdo de resultados de estudo de estabilidade de
acompanhamento, do lote 1510534 do medicamento Narix 0,5mg/ml, solu¢do nasal, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensao, em todo o territdrio nacional,
da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 1510534, val. 12/2017, do medicamento Narix
0,5mg/ml (cloridrato de nafazolina), solug¢do nasal, fabricado por Cimed Industria de Medicamentos
Ltda (CNPJ: 02.814.497/0001-07).

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.
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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° 1.982, DE 22 DE JULHO 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. 28 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando, o art. 53, da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999;

considerando a publicacdo da Resolu¢dao-RE n° 209, de 22/01/2015, publicada no D.O.U n° 16, de
23 de janeiro de 2015, que determinou como medida de interesse sanitario, em todo o territorio
nacional, a suspensdo da importagdo de todos os insumos farmacéuticos ativos fabricados pela
empresa Orchid Chemicals and Pharmaceuticals localizada na India;

considerando as adequacdes realizadas pela empresa Orchid Chemicals and Pharmaceuticals
referente ao compartilhamento da area para a fabricacdo do insumo Cefuroxima, RESOLVE:

Art. 1° Revogar parcialmente a Resolugao-RE n°® 209, de 22/01/2015, publicada no D.O.U n° 16, de
23 de janeiro de 2015, Secdo 1, pag 34, liberando a importacdo do insumo farmacéutico ativo
CEFUROXIMA _SODICA, fabricado pela empresa ORCHID CHEMICALS AND
PHARMACEUTICALS LIMITED e registrado na Anvisa pela empresa INSTITUTO
BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA (C.N.P.J. 33.258.401/0001-03).

Art. 2° Permanece em vigor, como medida de interesse sanitdrio, a suspensdo da importagdo,

distribui¢do, comercializacdo de todos os demais insumos farmacéuticos ativos fabricados pela
empresa ORCHID CHEMICALS AND PHARMACEUTICALS LIMITED (ALATHURM, TAMIL

NADU/INDIA).
Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 137, terca-feira, 19 de julho de 2016, Pag. 30

RESOLUCAO - RE N° 3.149, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2015 (*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, 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. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando a inspecdo de pds-registro de medicamentos realizada na empresa Unido Quimica
Farmacéutica Nacional S/A, durante a qual foi constatada a produ¢ao dos medicamentos BACLON,
BIOFLEX, CLONAZEPAM 2,5mg/ml, solucdo oral e CONSTANTE com alteracdes poOs-registro
nao autorizadas e, portanto, em desacordo com seus registros na Anvisa, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a suspensio
da distribuicdo, comercializacdo e uso de todos os lotes dos medicamentos BACLON (baclofeno),
BIOFLEX (dipirona + cloridrato de orfenadrina + cafeina),
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ESTADO INOVADOR

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

CLONAZEPAM 2,5mg/ml, solu¢do oral, e CONSTANTE (alprazolam), com prazo de validade
vigente, produzidos pela empresa Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A (CNPJ
60.655.981/0007-03).

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Republicada por ter saido, no DOU n° 219, de 17 de novembro de 2015, Secdo 1, pag. 43, com
incorre¢do no original

Caso os produtos mencionados nas Resolucdes divulgadas sejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Goids, solicitamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacao imediata a Coordenacdo 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
e-mail: vigipos@saude.go.gov.br
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