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

Goiania, 1° de fevereiro de 2017

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 01/2017

AREA: MEDICAMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolugdes-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Diério Oficial da Unido - DOU em janeiro de 2017:

Diario Oficial da Uniao N°. 251, sexta-feira, 30 de dezembro de 2017, Pag. 299
RESOLUCAO-RE N° 3.488, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria no uso das atribui¢des que lhe foram
conferidas pela Portaria n° 2.198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1°
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

considerando os arts. 12, 50, e 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 divulgacdo e comercializacdo irregular dos produtos "Pabocib (palbociclib)" e
"Enzelua (enzalutamida)", fabricados por uma suposta unidade da empresa Laboratorio
Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A — LAFEPE situada no
Paraguai;

considerando o comunicado da empresa Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco
Governador Miguel Arraes S/A - LAFEPE de que ndo possui empresa subsididria em outros paises,
além do Brasil;

considerando que a empresa Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador
Miguel Arraes S/A — LAFEPE informou que os medicamentos "Pabocib (palbociclib)" e "Enzelua
(enzalutamida)" ndo sdo fabricados pela mesma, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a proibicdo da
fabricacdo, distribui¢do, divulgacdo, comercializacdo e uso dos produtos "Pabocib (palbociclib)" e
"Enzelua (enzalutamida)" fabricados supostamente por Laboratorio Farmacéutico do Estado de
Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A - LAFEPE.

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

MARCELO VOGLER DE MORAES

Diario Oficial da Uniao N°. 251, sexta-feira, 30 de dezembro de 2017, Pag. 300
RESOLUCAO-RE N° 3.490, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspec¢do e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n° 2198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto art. 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando o art. 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;
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considerando o Laudo de Analise Fiscal de amostra tnica n.° 727.1P.0/2016, emitido pelo
Laboratério Central de Satde Publica Prof® Gongalo Muniz (LACEN/BA), que apresentou
resultado insatisfatorio no ensaio de andlise de aspecto por apresentar pontos escuros dentro do
frasco-ampola, para o lote LL-216/15 do medicamento genérico CLORIDRATO DE LIDOCAINA
2% solucao injetavel frasco-ampola 20 mL, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensao
da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote LL-216/15 (Val 08/2017) do medicamento genérico
CLORIDRATO DE LIDOCAINA 2% solugdo injetavel frasco-ampola 20 mL, fabricado por
Hipolabor Farmacéutica Ltda (CNPJ: 19.570.720/0001-10).

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 Resolugd@o entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCELO VOGLER DE MORAES

Diario Oficial da Uniao N°. 01, segunda-feira, 02 de janeiro de 2017, Pag. 18
RESOLUCAO-RE N° 3.495, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n° 2198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, considerando os arts. 12, 50, 59 € 67, I, 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 o Laudo de Andlise Fiscal de amostra tnica n.° 413.1P.0/2016, emitido pelo
Laboratério Central de Satde Publica Prof® Gongalo Muniz (LACEN/BA), que apresentou
resultado insatisfatério no ensaio de analise de aspecto por apresentar corpo estranho em suspensao
no interior da ampola, para o lote BWI do medicamento BICARBONATO DE SODIO 8,4%
solucdo injetavel frasco-ampola 10 mL, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a suspensao
da distribui¢do, comercializacido e uso do lote BWI (Val 11/2017) do medicamento
BICARBONATO DE SODIO 8,4% solugdo injetavel frasco-ampola 10 mL, fabricado por Samtec
Biotecnologia Ltda (CNPJ: 04459117/0001-99).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forma da Resolugcao-RDC n°® 55/2005.

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

MARCELO VOGLER DE MORAES

Diario Oficial da Uniao N°. 01, segunda-feira, 02 de janeiro de 2017, Pag. 19
RESOLUCAO-RE N° 3.498, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n° 2198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao disposto art. 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, considerando os arts. 12, 50, 59 e 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 comprovagdo da comercializagao do produtos sem registro na Anvisa "GOTAS DE
SANTO EXPEDITO — COMPOSTO VEGETAL CALMANTE", fabricado pela empresa E A
Suplementos Eireli - ME, que ndo possui Autorizacio de Funcionamento nesta Agéncia,
RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a proibicdo da
fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso do produto " GOTAS DE SANTO
EXPEDITO - COMPOSTO VEGETAL CALMANTE" e demais produtos fabricados pela empresa
E A Suplementos Eireli - ME (CNPJ 17.896.206/0001-44), localizada na rua José Alcure n°® 144,
Bairro Cidade Nova, Marataizes/ES.

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

MARCELO VOGLER DE MORAES

Diario Oficial da Uniao N°. 06, segunda-feira, 09 de janeiro de 2017, Pag. 40 e 41
RESOLUCAO-RE N° 1, DE 2 DE JANEIRO DE 2017

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
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, Considerando o artigo 7°
da Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

Considerando a RDC 55 de 2005;

Considerando a comunica¢do de recolhimento voluntério, encaminhado pela empresa Brainfarma
Industria Quimica e Farmacéutica S/A, em virtude de inspe¢do investigativa realizada no periodo
de 12 a 14 de dezembro de 2016, onde foi constatada a fabricacdo de produtos em desacordo com
RDC 17/2010; resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensao
da distribui¢cdo, comercializagdo e uso, dos produtos e lotes abaixo discriminados, fabricados pela
empresa Brainfarma Induastria Quimica e Farmacéutica S/A (CNPJ: 05.161.069/0005-44).

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Produto Lote
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL 2+0.035MG; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N® 1.5584.0400 Bi16B1353
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL 2+0.035MG; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1 5584.0400 Bl16B1354
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL 2+0.035MG:; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0400 B16B1355
AMOXICILINA 250MG/5ML; PO PARA SUSPENSAO ORAL: REGISTRO N° 1.5584.0102 B15M1517
AMOXICILINA 250MG/SML; PO PARA SUSPENSAO ORAIL: REGISTRO N® 1.5584 0102 BI5MI1516
ATENEUM 50MG; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO N° 1.5584.0081 B16A0177
ATORVASTATINA 10MG: COMPRIMIDO REVESTIDO:; REGISTRO N° 1.5584.0418 Bl6A0449
ATOEWVASTATINA 10MG; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTEO N° 1.5584.0418 Bl6A0450
ATORVASTATINA 10MG; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N* 1 5584.0418 B16A0984
ATORVASTATINA 10MG; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0418 B16A0991
ATORWVASTATINA 20MG; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0418 Bl6A0454
BECLONATO: SUSPENSAQ INJETAVEL: REGISTRO N° 1.5584.0466 B15J2208
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BECLONATO; SUSPENSAQ INJETAVEL: REGISTRO IN° 1.5584.0466 B15J2450
BIDTONICO FONTOURA N: SOLUCAO ORAL: REGISTRO N° 1.7817.0040 BI6A1353
BISUISAN; GRANULADO SIMPLES; REGISTRO N° 1.7817.0055 B16A0354
CELESTAMINE; XAROPE; REGISTRO N° 1.7817.0783 B16ADCDS
CLORIDRATO DE AMBROXOL 6MGML; XAROPE; REGISTRO N 1.5584.0313 B16A0012
CONCEPNOR.; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0132 B16ADSG4
CONCEPNOR; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0132 B16ADS6S
CONCEPNOR; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0132 BI16ADS66
CONCEPNOR.: COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0132 Bl6ADSGT
CORISTINA VITAMINA C; COMPRIMIDO EFERVESCENTE; REGISTRO IN° 1.7817.0821 BI6A1198
CORISTINA VITAMINA C; COMPRIMIDO EFERVESCENTE; REGISTRO IN° 1.7817.0821 B16A1137
DICLOFENACO DIETILAMONIO 11.6MG/G: GEL CREME: REGISTRO N° 1.5584 0361 BI5M2004
DICLOFENACO DIETILAMONIO 11.6MG/G; GEL CREME: REGISTRO N° 1.5584.0361 BI5M2005
DICLOFENACO DIETILAMONIO 11.6MG/G: GEL CREME; REGISTRO N° 1.5584.0361 B15M2006
DICLOFENACO DIETILAMONIO 11.6MG/G: GEL CREME: REGISTRO N° 1.5584.0361 B16ADI8S
DICLOFENACO DIETILAMONIO 11.6MG/G; GEL CREME; REGISTRO N° 1.5584.0361 BI5M2007
DICLOFENACO DIETILAMONIO 11.6MG/G: GEL CREME; REGISTRO N° 1.5584.0361 B15M2008
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA; SUSPENSAO INJETAVEL; REGISTRO N° BI15L0750
1.5584 0006

DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DIKSODICO DE BETAMETASONA: SUSPENSAO INJETAVEL: REGISTRO N¢ B15L0751
1.5584 0006

PEP];E%’%%)%\'-\I O DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA; SUSPENSAO INJETAVEL; REGISTRO N° B16AD475

33

DIPIRONA SODICA 1G: COMPRIMIDO SIMPLES: REGISTRO N° 1.5584.0325 BloAl611
DIPIRONA SODICA 1G: COMPRIMIDO SIMPLES: REGISTRO N° 1.5584.0325 Bl6Al612
DIPIRO A SOQDICA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO N®° 1.5584.0323 BI16A1701
DIPIRONA SODICA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO N° 1.5584.0325 BISMI381
D]IPEROI\—\_ SODICA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO N° 1.5584.0325 BI5M1882
DIPIRONA SODICA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO N° 1.5584.0325 BI5MI%83
DIPIRONA SODICA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES: REGISTRO N° 1.5584.0325 Bl6A1738
DIPIRONA SODICA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO N° 1.5584.0325 B16A1739
DORALGINA: DRAGEA SIMPLES; REGISTRO N° 1.5584.0380 B15M1392
DORALGINA: DRAGEA SIMPLES: REGISTRO N° 1.5584.0380 B15M1393
DORALGINA: DRAGEA SIMPLES:; REGISTRO N° 1.5584.0380 B15M1394
DORIL ENXAQUECA; SOLUCAO ORAL: REGISTRO N° 1.7817.0123 BI5MI1550
EPOCLER; SOLUCAQ ORAL; REGISTRO N° 1.7817.0079 BI5M1624
ESCABIN, SHAMPOO; REGISTRO N° 1.7817.0009 BI5MI854
FLAVONID: COMPRIMIDC REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0254 B16AODSDT
FLAVONID; COMPRIMIDC REVESTIDO; REGISTRO NN° 1.5584.0254 B16ADSDS
FLAVONID; COMPRIMIDC REVESTIDO; REGISTRO IN° 1.5584.0254 B16B0653
FLAVONID; COMPRIMIDC REVESTIDO; REGISTRO IN° 1.5584.0254 BI6ADSDS
FLAVONID; COMPRIMIDCO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0254 B16D0920
FLOMICIN 200MG; PQ LIOFILO ORAL; REGISTRO N° 1.5584.0458 B16A0325
GASTROL; SUSPENSAC ORAL; REGISTRO N° 1.5584.0396 BI5M1471
GASTROL; SUSPENSAC ORAL; REGISTRO N° 1.5584.0396 B15M1472
GASTROL:; SUSPENSAC ORAL: REGISTRO N° 1.5584.0396 B16ADOST
GASTROL TC; SUSPENSAO ORAL; REGISTRO N° 1.5584.0384 B16AD046
GASTROL TC; SUSPENSAO ORAL; REGISTRO N° 1.5584.0384 B16AOO47T
GESTRADIOL. COMPRIMIDO SIMPLES: REGISTRO N° 15584 0168 B16B1356
HISTAMIN 2MG; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO N° 1.5584.0373 B16ADS6S
HISTAMIN 2MG/SML; XAROPE; REGISTRO N° 1.5584.0373 BI5MO569
HUMECTOL-D; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.7817.0103 BI5M1654
LIDOGEL 2%; GELEIA TOQPICA; REGISTRO N° 1.5584.0162 BI5MI508
LIDOGEL 2%: GELEIA TQPICA; REGISTRO N° 1.5584.0162 BISMIS10
LIDOGEL 2%; GELEIA TOPICA; REGISTRO N° 1.5584.0162 BI5SMI%11
LIDOGEL 2%; GELEIA TQPICA; REGISTRO N° 1.5584.0162 BI15M1893
LIDOGEL 2%; GELEIA TOQPICA; REGISTRO N° 1.5584.0162 BI5MI1894
LIDOGEL 2%; GELEIA TOQPICA; REGISTRO N° 1.5584.0162 B15M1895
LIDOGEL 2%; GELEIA TOPICA; REGISTRO N° 1.5584.0162 B15M1896
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LISADOR: SOLUCAO ORAL: REGISTRO N° 1.7817.0060 B16.A0083
LORATADINA 10MG; COMPRIMIDO SIMPLES: REGISTRO N° 1.5584 04635 B15MI915
LORATADINA IMG/MIL: XAROPE: REGISTRO N° 1.1584 0270 BISM2114
LORATADINA IMG/ML; XAROPE; REGISTRO N° 1.1584.0270 BI5M2115
LYDIAN 2.0MG+0.035MG; COMPRIMIDO REVESTIDO: REGISTRO N° 1.7817.0129 B16B1338
LYDIAN 2 0MG+0.035MG. COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.7817.0129 B16B135%
LYDIAN 2 0MG+0.035MG; COMPRIMIDO REVESTIDO: REGISTRO N° 1.7817.0129 B16B1360
LYDIAN 2 0MG+0.035MG; COMPEIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.7817.012% B16B1361
MATFATO DE DEXCLORFENIRAMINA 2MG/SML; SOLUCAO ORAL; REGISTRO N° 1.5584.0229 B16B0673
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 2MG/SML; SOLUCAO ORAL; REGISTRO N° 1.5584.0229 B16B0674
MARACUGINA: SOLUCAO ORAL: REGISTRO N° 1.7817.0014 B16A0E40
NAPROXENO SQDICO 350MG; COMPEIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584 0161 B16A0366
NAPROXENO SQDICO 550MG: COMPEIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584 0161 B16A0367
NAPROXENO SODICO 550MG: COMPEIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584 0161 B16A0372
NAPROXENO SODICO 550MG; COMPEIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N* 1.5584.0161 B16A0369
NAPROXENO SODICO 550MG. COMPRIMIDO REVESTIDO: REGISTRO N° 1.5584.0161 B16A0368
NEO LORATADIN 10MG; COMPRIMIDO SIMPLES: REGISTRO N° 1.5584.0348 B15M1516
NEO MOXILIN 250MG/5ML; PO PARA SUSPENSAO EXTEMPOFANEA: REGISTRO N° 1.5584.0203 B16A1534
NEOCOFLAN 11.6 MG/G; AEROSSOL TQPICO:; REGISTRO N° 1.5584.0305 B16A0469
NEOCOFLAN 11.6 MG/G; AEROSSOL TOPICO; REGISTRO N° 1.5584.0305 B16A0483
NEOLEFRIN: XAROPE: REGISTRO N° 1.5584.0214 BI16A1069
NEOLEFRIN; XAROPE; REGISTRO N? 1.5584.0214 BI16AI1070

JEOPIRIDIN; PAST [A DROPS; REGISTRO N° 1.5584.0367 BI6E0DT24

EOPIRIDIN: PAST (A DROPS:; REGISTRO N° 1.5584.0367 B16C2203

EOPIRIDIN; PAST (A DROPS; REGISTRO N° 1.5584.0367 B16C2840
NEOPIRIDIN; PAST (A DROPS; REGISTRO N° 1.5584.0367 316F09?0
NEOPIRIDIN: PAST (A DROPS; REGISTRO N° 1.5584.0367 B16D1255
NEOPIFIDIN; PASTILHA DRCOPS; REGISTRO N° 1.5584.0367 B16D2195

EOPIRIDIN; PASTILHA DROPS: REGISTRO N° 155840367 B16D2196
NEOPIRIDIN; PASTILHA DROPS; REGISTRO N°* 1.5584.0367 BI16A1038
NEOSULIDA 50MG/ML; SUSPENSAO ORAL; REGISTRO N° 1.5584.0321 BI15M2181
NEOQSTULIDA 50MG/ML:; SUSPENSAO ORAL: REGISTRO N° 1.5584.0321 BI5M2182
NEOQSULIDA 50MG/ML; SUSPENSAO ORAL:; REGISTRO N° 1.5584.0321 BI5M2183
vEOTAREN 50MG; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0372 B16A0007
NEOTAREN S0MG; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 15584 0372 BISMI1707
NISTATINA 100.000ULIML; SUSPENSAO ORAL; REGISTRO N° 1.5584 0111 BI5MI1821
NISTATINA 100.000UTML; SUSPENSAQO ORAL: REGISTRO N° 1.5584 0111 BISM1822
NISTATINA 100.000ULML; SUSPENSAO ORAL; REGISTRO N° 1.5584.0111 B16A0025
NISTATINA 100.000ULIML; SUSPENSAQ OFAL; REGISTRO N° 1.5584.0111 B16A0022
NISTATINA 100.000UTML; SUSPENSAQ OFAL: REGISTRO IW° 1.5584 0111 BI5MI824
NISTATINA 100.000UTML:; SUSPENSAQ OFAL: REGISTRO N° 1.5584.0111 BI15MI1823
PLANTACIL: GRANULADOQO SIMPLES; REGISTRO N° 1.5584.0406 B16A0266
PLANTACIL: GRANULADO SIMPLES: REGISTRO N° 1.5584 0406 B16A0267
PLESONAX 5MG; COMPRIMIDO REVESTIDO; REGISTRO N° 1.5584.0192 BI15MO591
POLARAMINE: DEAGEA DE ACAQ PROLONGADA: REGISTRO N° 1.7817.0811 B16A00S4
PREDSIM; SOLUCAQ ORAL: REGISTRO N° 1.7817.080% B1oAC002YS
QUADRILON; CREME DERMATOLOGICO; REGISTRO N° 1.5584.0370 B16.A000S
QUADRILON; CREME DERMATOLOGICO; REGISTRO N° 1.5584.0370 B16A0006
TAMATRINE; GELETA ORAL; REGISTRO N° 1.7817.0023 B16.A0337
TAMARINE: GELEIA ORAL: REGISTRO N° 1.7817.0023 B16A0339

[ERMOPIRONA 1G: COMPRIMIDO SIMPLES: REGISTRO N° 1.5584.0146 B16A1698
TERMOPIRONA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO N° 1.53584 0146 B16A0464
TERMOPIRONA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES: REGISTRO .5584.0146 BI15M1984
TERMOPIRONA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO I\'“ 1.5584.0146 B15MI1985
TERMOPIRONA 1G; COMPRIMIDO SIMPLES; REGISTRO N° 1.5584 0146 B16A1737
VITASAY STRESS: COMPRIMIDO REVESTIDO: REGISTRO N°* 1 7817.0071 B15M0544
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RESOLUCAO-RE N° 49, DE 11 DE JANEIRO DE 2017

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° 99, de 2 de agosto de 2016;

considerando o art. 23 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando queixa técnica procedente do Hospital Dia Rede Hora Certa Sao Miguel Paulista em
que 19 pacientes apresentaram, no mesmo dia, edema corneano difuso intra-operatdrio apos uso do
produto Solug¢do Ringer com Lactato 500mL, lote 16F5422/2-1, validade 06/2018, fabricado por
Farmace Industria Quimico Farmacéutica Cearense Ltda (CNPJ 06.628.333/0001-46);
considerando o comunicado COVISA n° 047/2016, publicado no Didrio Oficial da Cidade de Sao
Paulo, de 06/12/2016, que interditou cautelarmente o produto Solugdo Ringer com Lactato

500mL, lote 16F5422/2-1, validade 06/2018, fabricado por Farmace Induastria Quimico
Farmacéutica Cearense Ltda (CNPJ 06.628.333/0001-46), resolve:
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Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a interdicdo
cautelar do lote 16F5422/2-1, validade 06/2018, do produto Solu¢do Ringer com Lactato, 500mL,
fabricado por Farmace Induastria Quimico Farmacéutica Cearense Ltda (CNPJ 06.628.333/0001-
46).

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorard pelo prazo de noventa
dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 50, DE 11 DE JANEIRO DE 2017

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° 99, de 02 de agosto de 2016;

considerando os arts. 12 € 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 comprovacdo da divulgacao irregular dos produtos sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa NZT100, NZT100+ e NZT100-, por meio dos enderegos eletronicos
http://nootropico.blogspot.com.br e http://nzt100.com.br/

considerando que produtos dessa natureza sdo passiveis de registro como medicamentos em virtude
das alegacoes terapé€uticas apresentadas, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a proibicdo da
fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso dos produtos NZT100, NZT100+ e
NZT100- sem registro, notificagdo ou cadastro na ANVISA, divulgados por meio dos enderegos
eletronicos http://nootropico.blogspot.com.br e http://nzt100.com.br/ e por qualquer outro tipo de
midia.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo 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
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RESOLUCAO-RE N° 54, DE 11 DE JANEIRO DE 2017

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, e a Resolugdao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 2 de agosto de 2016;

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

Considerando a Resolucdo RDC 55/2005;

Considerando o comunicado de recolhimento encaminhado pela empresa Brainfarma Industria
Quimica Farmacéutica (CNPJ: 05.161.069/0005-44), referente ao medicamento Pratium 140mg/ml
(Paracetamol), lote B15J2349, devido a uma alteracio no aspecto do produto (presenca de
coloragdao marrom ao invés de branca), resolve:
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Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensdo
da distribuicdo, comércio e uso, do lote B15J2349 do produto Pratium 140mg/ml (Paracetamol),
fabricado por Brainfarma Industria Quimica Farmacéutica (CNPJ: 05.161.069/0005-44).

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

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° 116, DE 17 DE JANEIRO DE 2017

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° 99, de 2 de agosto de 2016;

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

considerando a Resolu¢do RDC 55/2005;

considerando o comunicado de recolhimento encaminhado pela empresa Induastria Farmacéutica
Rioquimica Ltda. (CNPJ: 55.643.555/0001-43), referente ao medicamento RIOHEX 2%
(Digliconato de Clorexidina), 100ml, lotes R1505789 e R1505714, e RIOHEX 4% (Digliconato de
Clorexidina), 100ml, lote R1601068, devido a alteragdo na cor do produto, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensdo
da distribuicdo, comércio e uso, dos lotes R1505789 e R1505714 do produto RIOHEX 2%
(Digliconato de Clorexidina), 100 ml, e lote R1601068 do produto RIOHEX 4% (Digliconato de
Clorexidina), 100 ml, ambos 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 lotes dos produtos descritos no art. 1°.

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° 117, DE 17 DE JANEIRO DE 2017

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, e 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 comprovagdao da divulgacdo e comercializacdo irregular dos produtos "Anti-
Depressivo", "Pressao" e "Hipérico" sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a proibicdo da
fabricagdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso dos produtos "Anti-Depressivo",
"Pressao" e "Hipérico", fabricados supostamente por R.M GOMES Produtos Naturais - ME (CNPJ:
13.008.126/0001-54).
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Art. 2° Determinar, ainda, a apreensao ¢ inutilizagdo 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
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RESOLUCAO-RE N° 118, DE 17 DE JANEIRO DE 2017

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

considerando a publicacdao do registro do produto Belviq (Cloridrato de Lorcasserina) nos termos
da edi¢do da resolucdo RE n° 3.385 de 15 de dezembro de 2016 publicada no D.O.U n° 242 de 19
de dezembro de 2016, resolve:

Art. 1° Revogar a Resolu¢do RE n° 4.162 , de 05/11/2013, publicada no DOU em 06/11/2013,
Secao 1, pag. 51, ficando liberada, em todo o territdério nacional, a fabricagdo, importagao,
comercializa¢do, manipulagdo e uso do insumo farmacéutico ativo Lorcasserina.

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° 119, DE 17 DE JANEIRO 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 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 United Medical Ltda, detentora do registro do medicamento
AMBISOME 50 mg, identificou no mercado unidades do lote 006404 desse produto com
caracteristicas de FAB 01/01/2010 e VAL 28/02/2019 divergentes das constantes na embalagem
original quanto ao prazo de validade, tratando-se, portanto, de falsificagdo, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a_apreensdao e inutilizacdo, em todo o
territério nacional, das unidades do lote 006404 (VAL 28/02/2019) do medicamento AMBISOME
(Anfotericina B - Lipossomal) 50 mg, que apresentem as caracteristicas de FAB 01/01/2010 e VAL
28/02/2019 divergentes das constantes na embalagem original quanto ao prazo de validade.

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° 120, DE 17 DE JANEIRO DE 2017

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 2 de agosto de 2016.

considerando o art. 23 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando Laudo de Andlise inicial 471.1P.0/2016, emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias -
FUNED, apresentado conclusdo insatisfatoria ao ensaio de Teor de Glicosideos Hidroxiantracénicos
Calculando como Senosideo B para o lote 40050 do medicamento NATULAXE (Cassia
angustifolia), resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a interdicao
cautelar do lote 40050 (Val 04/2017) do medicamento NATULAXE (Cassia angustifolia), fabricado
por Natulab Laboratorios S.A. (CNPJ: 02.456.955/0001-83).

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO-RE N° 121, DE 17 DE JANEIRO DE 2017

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 2 de agosto de 2016;

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

considerando a Resolu¢do RDC 55/2005;

considerando a deteccao de amostras de Genlibbs 1G e 200mg com apresentagdo de ciscos pretos
(fragmentos de borracha) e confirmagao do desvio pela empresa Libbs Farmacéutica Ltda, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensdo
da distribui¢do, comercializacao e uso dos lotes 15E0293 ¢ 15E0291(Val 05/2017) do medicamento
Genlibbs 200mg p6 para solucao injetavel e do lote 1510353 (Val. 09/2017) do produto Genlibbs
1G po para solugdo injetavel, fabricado por Libbs Farmacéutica Ltda (CNPJ: 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°.

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° 188, DE 23 DE JANEIRO DE 2017

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 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 publicidade de medicamentos sem registro na Anvisa em sites da internet, sendo
divulgado no site http://www.cascaseraizesdaamazonia.com, pela empresa Cascas e Raizes da
Amazonia, que nao possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia, resolve:
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Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a proibicdo da
fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso de todos os medicamentos fabricados
pela empresa Cascas e Raizes da Amazonia.

Art. 2° 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 disposi¢do 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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