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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacdo de Vigilancia P6s Comercializagao

Goiania, 04 de novembro de 2016

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 045/2016

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolugdes-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Didrio Oficial da Unido - DOU em outubro de 2016:

Diario Oficial da Uniao N°. 191, terca-feira, 04 de outubro de 2016, Pag. 38
RESOLUCAO-RE N° 2.678, DE 3 DE OUTUBRO 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, ¢ a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

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

considerando o resultado satisfatorio na Analise de Contraprova e Testemunho referente ao Laudo
de Analise Fiscal 3751.00/2015/IOM/FUNED emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias que tinha
apresentado inicialmente resultado insatisfatorio para o ensaio de peso médio para o medicamento
Atenolol 25mg comprimido (Genérico) da empresa EMS S/A, resolve:

Art. 1° Revogar a RE n° 2.057, de 29/07/2016, publicada no DOU em 01/08/2016, Secao 1, pag. 40,
desinterditando o lote 732831 do medicamento Atenolol 25mg comprimido, medicamento
Genérico, fabricado por EMS S/A (CNPJ: 57.507.378/0003-65).

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 199, segunda-feira, 17 de outubro de 2016, Pag. 51 e 52
RESOLUCAO - RE N°2.796, DE 14 DE OUTUBRO 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° 99, de 02 de agosto de 2016;

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

considerando a Resolugao RDC 55/2005;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal 1587.00/2016, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz/SP, com
resultado insatisfatério para o ensaio de descrigdo da amostra por apresentar material estranho
dentro de ampola lacrada do lote 16040287 do medicamento Polivitaminico solugdo Injetavel,
ampola 2 ml, marca Hyplex B , resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensao
da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 16040287 (Val 04/2018) do medicamento Hyplex B
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(polivitaminico) solucdo Injetavel 2ml, fabricado por Hypofarma - Instituto de Hypodermia e
Farméacia Ltda (CNPJ: 17.174.657/0001-78).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado
relativo ao produto descrito no art. 1°.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 200, terca-feira, 18 de outubro de 2016, Pag. 31
RESOLUCAO-RE N°2.798, DE 17 DE OUTUBRO 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, ¢ a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

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

considerando a RDC 55/2005;

considerando o Laudo de Analise Fiscal n.° 3196.01/2014/IOM/FUNED e de contraprova
3196.CP/2014/IOM/FUNED, emitidos pela Fundagdao Ezequiel Dias, que apresentaram resultado
insatisfatorio no ensaio de teor para o lote B14D0370 (Val 04/2017), do medicamento Albendazol
40mg/ml, suspensao oral, registro n° 1.5584.0070.001-7;

considerando que o registro do medicamento Albendazol 40mg/ml, suspensdo oral, n
1.5584.0070.001-7, foi cancelado por motivo de indeferimento da renovacdo do registro,
expediente 851277/09-9, publicado em 18/11/2013, por meio da Resolucdo — RE n°® 4.350, de
14/11/2013, RESOLVE,;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a proibicao da
fabricagdo do medicamento Albendazol 40mg/ml, suspensao oral, registro n° 1.5584.0070.001-7, da
empresa Brainfarma Induastria Quimica e Farmacéutica S.A. (CNPJ 05.161.069/0001-10).

Art. 2° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a proibicdo da
distribuicdo, comercializagdo, divulgacdo e uso de todos os lotes do medicamento Albendazol
40mg/ml, suspensao oral, registro n® 1.5584.0070.001-7, da empresa Brainfarma Indtstria Quimica
e Farmacéutica S.A. (CNPJ 05.161.069/0001-10), fabricados a partir de 18/11/2013.

Art. 3° Determinar que a empresa promova o recolhimento de todo o estoque existente no mercado,
relativo a todos os lotes fabricados apos 18/11/2013, além do lote n° B14D0370, referente ao
produto descrito no art. 1°.

Art. 4° Esta Resolugd@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

[\]

Diario Oficial da Uniao N°. 201, quarta-feira, 19 de outubro de 2016, Pag. 46
RESOLUCAO-RE N° 2.799, DE 18 DE OUTUBRO 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° 99, de 02 de agosto de 2016;

considerando os arts. 12, 50 € 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;
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considerando a comprovacdo da divulgacao irregular dos produtos sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa contendo TRIBULUS TERRESTRIS, por meio dos sites
http://busca.americanas.com.br/busca.php?q=tribulus-+terrestris,
http://busca.submarino.com.br/busca.php?q=tribulus,
http://buscando2.extra.com.br//?strBusca=tribulus e
http://search2.pontofrio.com.br/?strBusca=tribulus.

considerando que produtos dessa natureza sdao passiveis de registro como medicamentos
fitoterdpicos ou produtos tradicionais fitoterdpicos em virtude das alegagdes terapéuticas
apresentadas, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a proibicdo da
distribuicao, divulgacdo, comercializacdo e uso dos produtos contendo TRIBULUS TERRESTRIS
sem registro, notificagdo ou cadastro na ANVISA, divulgados por meio dos sites
http://busca.americanas.com.br/busca.php?q=tribulus-+terrestris,
http://busca.submarino.com.br/busca.php?q=tribulus,
http://buscando2.extra.com.br//?strBusca=tribulus e
http://search2.pontofrio.com.br/?strBusca=tribulus e por qualquer outro tipo de midia.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizacdo das unidades dos produtos descritos no art. 1°
encontradas no mercado.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 201, quarta-feira, 19 de outubro de 2016, Pag. 46
RESOLUCAO-RE N° 2.800, DE 18 DE OUTUBRO 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° 99, de 02 de agosto 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 comprovagdo da comercializacdo do produto Erva de Sdo Jodo (Hypericum
perforatum), que ndo possui registro na Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a proibicdo da
fabricagdo, distribuicdo, divulgagdo, comercializagdo e uso do produto Erva de Sao Joao
(Hypericum perforatum), cuja rotulagem conste como distribuido por Mil Ervas, CNPJ
00.572.309/0001-56, sem identificagao do endereco.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensao e inutiliza¢do das unidades do produto descrito no art. 1° por
ventura encontrados no mercado.

Art. 3° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 202, quinta-feira, 20 de outubro de 2016, Pag. 40
RESOLUCAO-RE N° 2.802, DE 19 DE OUTUBRO 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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Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

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 comprovagao da comercializacdo do produto sem registro, notificagdo ou cadastro
na Anvisa GLUCOSAMINA + CONDROITINA cépsulas, por empresa desconhecida, bem como,
que o cadastro da Responsabilidade técnica sob n°® CRF-SC:1809 que consta na rotulagem do
produto ndo corresponde a responsavel Elza M.C. Simon, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a proibicdo da
fabricacdo, distribuicdo, divulgac¢do, comercializagdo e uso do produto GLUCOSAMINA +
CONDROITINA cépsulas, fabricado por empresa desconhecida (CNPJ invalido sob n°
10.776.929/0001-34).

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 202, quinta-feira, 20 de outubro de 2016, Pag. 40
RESOLUCAO-RE N° 2.804, DE 19 DE OUTUBRO 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° 99, de 02 de agosto de 2016;

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

considerando a RDC n° 48, de 06 de outubro de 2009;

considerando informaga@o de que a empresa Laboratdrios Pfizer Ltda implementou inclusdo de novo
acondicionamento ainda ndo aprovada pela Anvisa para o produto Xalacom 50mcg/ml + Smg/ml
(Latanoprosta + Maleato de Timolol);

considerando que a peti¢do de inclusdao de novo acondicionamento, expediente n® 0297672/15-2,
ainda nao foi aprovada pela Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a proibicdo da
fabricacdo do medicamento Xalacom 50mcg/ml + Smg/ml (Latanoprosta + Maleato de Timolol),
Solugdo Oftalmica, da empresa Laboratérios Pfizer Ltda. (CNPJ: 46.070.868/0036-99), com
acondicionamento ndo aprovado pela Anvisa, até aprovagao da peti¢ao 0297672/15-2.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 204, segunda-feira, 24 de outubro de 2016, Pag. 130
RESOLUCAO-RE N°2.871, DE 21 DE OUTUBRO 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, e a Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando os art. 7°, 12, 50, 59 ¢ 67 da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976;

Considerando a Resolucdao-RDC n°® 55/2005;
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Considerando ainda, os achados de inspecdo investigativa conduzida pela Superintendéncia de
vigilancia sanitaria em Saude do Estado de Goias que constatou a fabricagdo e comercializagao
irregular de produtos sujeito a controle sanitario, resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitério, a proibicao da fabricacdo, comercializacdo,
distribuicdo, divulgacdo e uso dos produtos, Flexable, Flexable ISO, colageno tipo II nao
desnaturado e Fitomix antigripal, Fitomix broncodilatador, Fitomix herpes, Fitomix anti-depressao,
Fitomix antirreumdtico, Fitomix TPM, Fitomix antitussigeno, Fitomix imunidade, Fitomix
antigases, Fitomix hemorroéidas, Fitomix hemorrdidas e varizes em todas as apresentacdes e com
data de validade vigente, fabricados e distribuidos por Idealfarma Industria e Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda EPP, CNPJ 05.153.990/0001-11 localizada na rua R09-QD 13-C Mdd. 7 e 8,
Daia, Anépolis.

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 206, quarta-feira, 26 de outubro de 2016, Pag. 44
RESOLUCAO-RE N° 2.873, DE 25 DE OUTUBRO 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° 99, de 02 de agosto 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 os arts. 5° inciso LXX, 11 inciso III, 100, 128, 132 § 2°, 160, 199, 203, 267, 279, 292,
474 e 540 da Resolucao RDC n° 17, de 16 de abril de 2010;

considerando as irregularidades detectadas durante inspegdo para verificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo nas linhas de sélidos ndo estéreis: comprimidos e comprimidos revestidos e de
semissoOlidos: cremes e géis, na empresa Sun Pharmaceutical Limited (antiga Ranbaxy Laboratories
Limited), realizada no periodo de 14 a 18/03/2016, que foi considerada insatisfatoria, RESOLVE:
Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensdo
da importacdo de todos os medicamentos, fabricados nas linhas de sélidos ndo estéreis:
comprimidos e comprimidos revestidos e de Semissolidos: cremes e géis, a partir de 06/06/2016,
pela empresa Sun Pharmaceutical Limited (antiga Ranbaxy Laboratories Limited), localizada em
Ponda, Goa, India.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 209, segunda-feira, 31 de outubro de 2016, Pag. 34
RESOLUCAO-RE N° 2.929, DE 27 DE OUTUBRO 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° 99, de 02 de agosto de 2016;

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

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



mailto:vigipos@saude.go.gov.br

0

SUS ‘.‘ SECRETARIA _ _ Y .
B DEESTADO DA SAUDE W GOIAS

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacdo de Vigilancia P6s Comercializagao

considerando a Resolu¢ao-RDC n°® 55/2005;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa EMS S/A. em
razao da possibilidade de algumas embalagens do produto CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA
30 MG x 15 COMPRIMIDOS, lote 822182, terem sido rotuladas como o rétulo do produto
CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA 15 MG, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio nacional,
da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 822182 do medicamento genérico CLORIDRATO
DE PIOGLITAZONA 30 MG x 15 COMPRIMIDOS (Val 01/2018) fabricado por EMS S/A (CNPJ:
57.507.378/0003-65).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugd@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

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
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