MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DA PARAIBA

PROGRAMA ESTADUAL DE PROTECAO E DEFESA DO CONSUMIDOR

NOVAFARMA SUCCINATO SODICO DE ~ |1704 (Fab.: 07/2013, Resolucio Especifica no :
1 Ty CLORAIFANCOL TS, 95 Teilto) Hefls 072015) @ Apreensao e inutilizagdo Falsificagao 0021132016? Publicado.
FARMACEUTICA para solucio injetivel  |1704 (Fab.: 07/2014, P ¢ s P e oy
LTDA intravenosa. Val.: 07/2016) ’
= R Constatado que a empresa alterou a = o
LABORATORIO . NATRI.LIX 1,5mg SR. . Suspensa.lo'da g|str|bum;ao, férmula de composicio do produto, Resolugao Especifica n° :
(indapamida) - comprimido Especificados na comercializagao e uso e . 7 00220/2016 -
2|SERVIER DO BRASIL . . ~ ~ . configurando alteragao moderada de . .
revestido de liberagao Resolugao recolhimento do estoque . a .. Publicado no DOU:
LTDA ; excipiente, sem anuencia previa junto a
prolongada existente no mercado 26/01/2016
ANVISA
LABORATORIO Suspensao da fabricagao, Resolucio Especifica no :
FARMACEUTICO DO distribuicdo, divulgagao, Comprovagao da fabricacdo e 090269 /2pO 16 - '
3 ESTADO DE SAIS PARA REIDRATAGCAO Todos comercializagdo e uso e o comercializagdo do medicamento sem . .
. T n Publicado no DOU:
PERNAMBUCO — recolhimento do estoque notificagdo nesta Agéncia 31/01/2016
LAFEPE existente no mercado




Resolugdo Especifica n© :

NOVAFARMA SUCCINATO SODICO DE
4 INDUSTRIA CLORANFENICOL 1G, po liofilo| F35369, 1121170 e Apreensio e inutilizacio Falsificacgo 00268/2016 -
FARMACEUTICA para solucdo injetavel 1704 P ¢ s Publicado no DOU:
LTDA intravenosa. 31/01/2016
INDUSTRIA DRSNS insgt‘?:t\’g?é(rjiisq ﬁi'fﬁfaeié ;is::wtaél(ijso; ge ||l (X 0
A CLOREXIDINA 2%, 100mL, R1503226 e i : o ~ 00266/2016 -
5] FARMACEUTICA Interdicao Cautelar aspecto por ter sido verificado coloragao . .
RIOQUIMICA LTDA UELENRIO A2 S bE0l, RS 22 alaranjada nas amostras analisadas para LIl ol
TENSOATIVO ) P 31/01/2016
os lotes
) ~ o , . i 0 ~ oo
LABORATORIO CEFALEXINA 500mg, Suspens.ac? daNdlstnbuu;ao, Desylo da qualidade - Laudo de Analise |Resolugao Especifica n° :
. ) 3225197 (Val.: comercializagao e uso e o Fiscal de contraprova apresentou 00265/2016 -
6| TEUTO BRASILEIRO| comprimidos, medicamento - - Py . -
S/A enérico 03/2016) recolhimento do estoque resultado insatisfatorio para o ensaio de Publicado no DOU:
9 ' existente no mercado Aspecto 31/01/2016
Suspensao da distribuicdo, dI:Sf;F;T)griacoa dgeoV:;fI&ae%igacrl:ei:s; rPe:I?zcaadsa Resolugdo Especifica n© :
APSEN MOMENT (CAPSAICINA), 0,25 15080267 comercializagdo e uso e o na em regsa Le comprovou a liberacio 01056/2016 -
FARMACEUTICA S. A| mg/g creme dermatoldgico recolhimento do estoque P au P S Publicado no DOU:
. de lote do medicamento com teor abaixo
existente no mercado 26/04/2016

da especificacao




LABORATORIO

Suspensao da importagao,

Comunicado de recolhimento voluntario o e
distribuicdo, comercializacao e apresentado pela empresa devido a NEEBNED [E2pedlen [ 8
8|SERVIER DO BRASIL| LOCABIOTAL (FUSAFUNGINA) Todos 590, ¢ ¢ pres! pela empres ' | 0113072016 - Publicado
uso e o recolhimento do estoque | conclusao desfavoravel do risco-beneficio )
LTDA . . no DOU: 02/05/2016
existente no mercado do medicamento
LABORATORIO ] Resolucdo Especifica n° :
QUIMICO HORMOTROP® 12, UI, PO |090093651 (Diluente oo W 01135/2016 -
SRR ST LIOFILO INJETAVEL Bacteriostitico) Apreensao e inutilizagao Falsificacao Elbleade RalDoU:
RERGCAMO 1 TDA N4/08/2016

LIDOSTESIM 3 % ® Suspens.ac.) daNdlstnbuu;ao, N 0 Resolugdo Especifica n© :
DLA (cloridrato de lidocaina + Especificados na comercializagao e uso e o Comunicagao do resultado da analise de 01134/2016 -
10| PHARMACEUTICAL hemitartarato de pResqu %o cumprimento de todos os hemitartarato de norepinefrina que ficou Publicado no DOU:
LTDA L g requisitos relativos ao abaixo do limite minimo especificado ’
norepinefrina) 04/05/2016
P recolhimento
Suspensao da fabricacdo,
, istribuicdo, di 3 3 ffica no :
NATUVIDA E SAUDE| TRIBULLUS TERRESTRIS - C‘i'rffgrbclf:-l;sg g(')"g'ﬂiga:; Comprovacgo da comercializagio do Reso“ff%gj;g:g'fa ne:
11 PRODUTOS COMPLEMENTO ALIMENTAR Todos -1allzagdo € Usc produto sem registro, notificagao ou .
NATURAIS 60 CAP. 500 MG apreensao e inutilizacao das cadastro na Anvisa Publicado no DOU:
’ unidades do produto encontradas 04/05/2016
no mercado




CIS BIO

INTERNACIONAL Suspensao da importagao Resolugao Especifica n© :
(FABRICANTE), _ouspens portacao, Constatacao da importacgdo irregular do S P '
distribuicao, comercializacao e . s . 01136/2016 -
12 MEDSTAR STAMICIS Todos . medicamento radiofarmaco sem registro, . .
~ uso e o recolhimento do estoque e~ N Publicado no DOU:
IMPORTACAO E existente no mercado notificagdao ou cadastro nesta Agéncia 05/05/2016
EXPORTACAO LTDA
(IMPORTADOR)
) . . ~ oo
INDUSTRIA DIGLICONATO DE R1503226, Suspensdo da distribuicio, Cqmunlcados de recolhimento, Resolugao Especifica n© :
A CLOREXIDINA 2% 100ML, . ’ encaminhados pela empresa, referentes 01137/2016 -
13| FARMACEUTICA R1503227 e comércio e uso e o recolhimento . . = .
RIOQUiMIC A LTDA MARCA RIOHEX 2% COM R1503228 do estoque existente no mercado ao medicamento devido a alteragao na Publicado no DOU:
TENSOATIVO q cor do produto 06/05/2016
Inspegao realizada na empresa que
resultou na sua classificagdo como Resolucio Especifica no :
INDUSTRIA Todos 0s MEDICAMENTOS insatisfatoria e a reinspecdo realizada no 09120 1 /50 16 - ’
14| QUIMICA CELESTE . Todos Suspensao da fabricagdo periodo de 04/01/2016 a 08/01/2016, .
fabricados pela empresa o~ Publicado no DOU:
LTDA que manteve a classificagao da empresa 12/05/2016

como insatisfatdria, quanto ao
cumprimento das BPF




CANDESARTANA +

Suspensao da distribuicdo,

Comunicacdo de recolhimento voluntario

Resolugdo Especifica n© :

ALTHAIA S.A- | IDROCLOROTIAZIDA (8 mg |14120063, 14120065 | comércio e uso e o cumprimento | SncaMinhado pela empresa tendo em 01200/2016 -
15 INDUSTRIA . . vista a comercializagao de lotes com a .
A +12,5mge 16 mg + 12,5 e 14120066 de todos os requisitos relativos o B Publicado no DOU:
FARMACEUTICA s . validagao de processo de fabricacao ainda
mg), comprimidos ao recolhimento 12/05/2016
em andamento
~ oo
639890 (Val Desvio da qualidade - resultado Resoll.(l)glalo 95/52'33;?? ne:
16 EMS S.A. ATENOLOL comprimido 05/2016) Interdicao Cautelar insatisfatorio nmoegir::saa;:qoegfodssolugao do Publicado no DOU:
12/05/2016
Desvio da qualidade - resultado ~ -
Ay - .~ ~ | Resolugao Especifica n° :
Natulab Laboratérios o , Lote 90005 (val » IO SN €S RIS 01348/2016 -
17 SA Espinheira Santa, capsulas 06/2016) Interdicao cautelar de Tg:or de Tanl_nos Totgls_ Exprgs_sos em Publicado no DOU:
Pirogalol, acima do limite maximo
o 24/05/2016
permitido
Comunicado de desvio de qualidade
Suspensdo da Distribuicdo encaminhado pela empresa em razdo de
ACTAVIS = s ter sido verificado que a ordem de Resoolugdo especifica n®
18| FARMACEUTICA foIrSnPEr:rIl Iijdgl\::\l/:stil\llil 0321733 1(7V)al Suspersliaso::sggrgsr&aglzagao embalagem do produto final foi expedida [1533/2016 - Publciado no
LTDA. P P com data de validade 01/2017, DOU: 10/06/2016

Recolhimento

entretanto a data de validade correta
seria 11/2016.




. Suspensao da Comercializacao; . . , .| Resolugdo Especifica n° :
of | NG (oo | smosty e | Supnodoiny |t dersonment vt ™ gises s
FARMACEUTICA S/A ma. b6 inietavel 05/2017) Recolhimento; desvio de u;’" dade puesi:co aparéncia Publicado no DOU:
9, poin] Suspensao da Distribuicdo. q +a P 13/06/2016
INDUSTRIA DIGLICONATO DE Suspensao da Distribuicdo Comunicado de recolhimento, Resolugdo Especifica n© :
~ CLOREXIDINA 2%, 100ML, Suspensdo da Comercializagdo | encaminhado pela empresa, referente ao 01546/2016 -
20| FARMACEUTICA R1503603 ~ . . ~ : .
RIOQUIMICA LTDA MARCA RIOHEX 2% COM Suspensao do Uso medicamento, devido a alteragao na cor Publicado no DOU:
TENSOATIVO Recolhimento do produto. 13/06/2016
Laudo de Analise Fiscal de contraprova
o o .
HYPOFARMA - Suspensao da Distribuicao i ABIC RS, em_ltldo 220 Il Resolucdo Especifica n© :
CLORIDRATO DE o T Adolfo Lutz, que confirmou o resultado
21 LESIRLCTLO10l2 BUPIVACAINA + GLICOSE 805 (1] SEPEERD o) Ot insatisfatorio obtido na analise inicial para AT P0RlS -
ahMitop ST S solugdo injetavel ’ YeAuL7) SUEPEIEED 6T LD 0 ensaio de Determinacao de Endotoxl?nas AUENZED 170 [DOLS
FARMACIA LTDA saoiny Recolhimento . minagao de Endok 17/06/2016
Bacterianas, acima do limite maximo
permitido, para o lote do medicamento.
Considerando os Laudos de Analise Fiscal
~ s o o ~ oo
MABRA CICLOFEMME® Suspensao da NComerC|aI|zagao n. 623.00/20-16 e 624.00/2016, emitido | Resolugao Especifica n° :
A Suspensao do Uso pelo Instituto Adolfo Lutz, que 01616/2016 -
22| FARMACEUTICA (levonorgestrel + 4HC83 e 4HC73 . A .
LTDA etinilestradiol), drégea Recolhimento apresentaram resultados insatisfatorios Publicado no DOU:
» drag Suspensao da Distribuigao nos ensaios de descricdo da amostra e 20/06/2016
aspecto.
Laudo de Analise Fiscal de amostra Unica
n.° 2837.00/2015, que apresentou
LABORATORIO Suspensdo da Comercializagao resultado insatisfatdrio no ensaio de | Resolugdo Especifica n© :
23| TEUTO BRASILEIRO FUROSEMIDA 10 MG/ML 9067069, Val Suspensao do Uso descricdo da amostra, por apresentarem 01648/2016 -
S/A GENERICO, solugdo injetavel 03/2017 Recolhimento ampolas com ndmero de lote e ou data Publicado no DOU:
Suspensao da Distribuicdo de validade ilegiveis e no ensaio de 24/06/2016
reproducao de uso, por estilhagamento
de ampolas ao serem abertas.




Suspensao da Comercializagdo

Comunicado de desvio de qualidade

Resolucdo Especifica n© :

ABBYIE KA!_ETF_{A _100/2_5 mg 1037186, 1042956 e SuspNensao d_o L_Jso_ : en\Anac_lo pela empre_sa |nfor£nando a 01676/2016 -
24| FARMACEUTICA (lopinavir/ritonavir), 60 Suspensao da Distribuicao ocorréncia de erro na impressao do prazo . .
L ; 1055165 ] . Publicado no DOU:
LTDA comprimidos revestidos Recolhimento de validade do produto em desacordo
~ ~ ! 28/06/2016
Suspensao da Importagao com o aprovado no registro.
Acoes de fiscalizagado: Considerando o comunicado de desvio de
Suspensao da Importagao qualidade enviado pela empresa para os Resolucso Especifica no -
ABBVIE KALETRA 100/25 mg Suspensao da Distribuicao lotes citados do medicamento, 091718 /pol 6 - '
25| FARMACEUTICA (lopinavir/ritonavir), 60 1042956 e 1055165 | Suspensao da Comercializacao informando a ocorréncia de erro na . .
. : ~ . ~ ) Publicado no DOU:
LTDA comprimidos revestidos Suspensao do Uso impressao do prazo de validade do
. 01/07/2016
Recolhimento produto em desacordo com o aprovado
Suspensdo da eficacia da RE no registro.
Laudo de Analise Fiscal de amostra Unica
EQUIPLEX SOLUGAO FISIOLOGICA DE Suspensao da Distribuicao n.° 810.1P.0/2016, emitido pela Resolucdo Especifica n© :
% INDUSTRIA CLORETO DE SODIO A 0,9%, 1513334, val Suspensao da Comercializagao FIOCRUZ, que apresentou resultado 01915/2016 -
FARMACEUTICA marca EQUIPLEX, solucao 10/2017 Suspensao do Uso insatisfatorio no ensaio de aspecto, por Publicado no DOU:
LTDA. injetavel Recolhimento apresentar corpo estranho no interior da 19/07/2016
amostra.
14G79R. fab. em Suspensao da Distribuicao E?::;ltjd;o'n:a:s:ﬁ;gg 1%?233':;: Resolucdo Especifica n© :
PRATI DONADUZZI T Suspensao da Comercializacdo 5a0, ap 01914/2016 -
27 ALBENDAZOL 400MG 08/2014, val. ate ~ analise fiscal/contraprova n° . .
& CIA LTDA 08/2016 Suspensao do Uso 5698.CP/2014 da Fundacio Ezequiel Dias Publicado no DOU:
Recolhimento : ¢ q 19/07/2016

FUNED.




28

LABORATORIO
REGIUS LTDA

SOLUGAO CLORETO DE
SODIO 0,9% - LAVOLHO

Todos

Suspensao da Divulgagao
Suspensao da Comercializagdo
Suspensao do Uso
Recolhimento
Suspensao da Distribuicao

Cancelamento da notificacdo simplificada
do medicamento solugdo cloreto de sodio
0,9 %, em 27/01/2016, considerando
ainda que o produto com o nome
comercial Lavolho, associado a figura de
um olho, possibilita interpretacao falsa,
erro ou confusdao quanto a composicao
ou qualidade, atribuindo ao medicamento
finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possui.

Resolucdo Especifica n© :
01913/2016 -
Publicado no DOU:
19/07/2016

29

LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO
S/A

CEFALEXINA 500mg,
COMPRIMIDO, medicamento
genérico

3225286, Val
10/2016

Suspensao da Distribuigao
Suspensao da Comercializagdo
Suspensao do Uso
Recolhimento

Ata de pericia de contraprova n°
02/2016, de 15/03/2016, emitido pelo
LACEN-PR que concluiu que o lote do
produto encontra-se insatisfatdrio na

analise de aspecto, por apresentar
comprimidos partidos.

Resolugdo Especifica n° :
01912/2016 -
Publicado no DOU:
19/07/2016

3

o

LIDIANE
DOMINGUES (CNPJ:
23042862/0001-82)

GARRAFADAS PELA LIMPAR -
SOP, KIT GARRAFADA DE
ENGRAVIDAR, KIT PARA
TRATAMENTO DAS TROMPAS
e CHA NATURAL PARA
DIABETES

Todos

Suspensao da
Fabricagao/Producdo
Suspensao da Distribuicdo
Suspensao da Divulgacdo
Suspensdo da Comercializagao
Suspensao do Uso
Recolhimento

Comprovacao da comercializagao do
produto sem registro ou notificagao, pela
empresa que nao possui Autorizacao de

Funcionamento nesta Agéncia.

Resolucdo Especifica n© :
01911/2016 -

Publicado no DOU:
19/07/2017
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FARMACE -

INDUSTRIA

QuimMICO-
FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA

SOLUGAO DE CLORETO DE
POTASSIO 10%, 10 mL,
solugdo injetavel, rotulado
como SOLUCAO DE CLORETO
DE POTASSIO 10% ou 19,1%

16D15459 (Val
04/2018)

Suspensao da Distribuicao
Suspensao da Comercializacao
Suspensao do Uso
Recolhimento

Comunicado de recolhimento voluntario

encaminhado pela empresa, referente ao

lote do medicamento, em razao de parte

da embalagem primaria do lote ter sido

rotulada incorretamente como Cloreto de
Potassio 19,1% 10 mL.

Resolucdo Especifica n© :
01910/2016 -
Publicado no DOU:
19/07/2017

CIMED INDUSTRIA

NARIX 0,5MG/ML

Suspensao da Distribuicao

Comunicado de recolhimento voluntario
encaminhado pela empresa, em razao de

Resolucdo Especifica n© :

32| DE MEDICAMENTOS (CLORIDRATO DE 1510534, val. " 1 Suspensdo daiComerdalizacaol|| So o o doTde ectiido da estabilidade de UL AN
- 12/2017 Suspensao do Uso Publicado no DOU:
LTDA NAFAZOLINA), solugao nasal . acompanhamento do lote do
Recolhimento . 21/07/2017
medicamento.
Vedagao expressa nos itens 5.13 e 5.14
, 3 o 3 ifi o:
FARMACIA DE Foras o8 FEdieaTine, ) . ) da resolugao RDC n 6~7, de 8.de outgbro Resolugao Especifica n© :
~ . Suspensao da Divulgagao de 2007 e a constatagao da divulgagao e 02056/2016 -
33] MANIPULACAO exceto quando manipulado Todos ~ . e x -
DOCE ERVA LTDA sob prescricio médica Suspensao da Comercializagao | comercializagao irregular pela empresa, Publicado no DOU:
P g de medicamentos disponibilizados em 01/08/2017
sitio eletronico.
CAPSULAS DE FOLHA S Ene ot
MAGRA conforme descrito no ; pN ~
, z Fabricacao/Produgao o N o -
rotulo; CAPSULAS DE = A Comprovagao da comercializagao dos | Resolugao Especifica n© :
VITALLIS Suspensao da Distribuicao . R
FOLHA NEGRA conforme ~ ) o produtos sem registro ou notificagao, pela 02062/2016 -
34 PRODUTOS ] , Todos Suspensao da Divulgacao I . T .
NATURAIS descrito no rotulo, bem como Suspensio da Comercializacio | €MPresa que ndo possui Autorizagao de Publicado no DOU:
de todos os demais P s Funcionamento nesta Agéncia. 01/08/2017

medicamentos fabricados pela
empresa.

Suspensao do Uso
Apreensao e inutilizagdo
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EMS S/A

ATENOLOL 25mg comprimido

732831 (Val
02/2017)

Interdicdo cautelar

Laudo de Andlise Fiscal inicial n.°
3751.00/2015, emitido pela Fundacao
Ezequiel Dias, que apresentou resultado
insatisfatorio no ensaio de peso médio,
para o lote do medicamento.

Resolugdo Especifica n© :
02057/2016 -
Publicado no DOU:
01/08/2017

36

LUMINUS HAIR

Todos os produtos que
possuam informagdes sobre
indicagGes terapéuticas
presentes no enderego
eletronico

Todos

Suspensao da Divulgacao

O sitio eletronico www.luminushair.net,
de propriedade da empresa, divulga
indicagGes terapéuticas para produtos
ndo enquadrados como medicamentos.

Resolugdo Especifica n© :
02066/2016 -
Publicado no DOU:
02/08/2017

37

MARCOS VINICIUS
AMARAL - ME

Todos os produtos que
contenham em sua formulagao
a substancia
deidroepiandrosterona - DHEA

Todos

Suspensao da Divulgacdo
Suspensao da Comercializagdo
Suspensao do Uso
Apreensao e inutilizagdo
Suspensao da Distribuigao

Comprovacao da divulgacao irregular dos
produtos sem registro, notificacdo ou
cadastro na Anvisa, por meio do site

http://playsuplementos.com.br/categoria-

produto/anti-envelhecimento/dhea, de
responsabilidade da empresa.

Resolucdo Especifica n© :
02065/2016 -
Publicado no DOU:
02/08/2017

38

DESCONHECIDA

PRODUTO REAL SCIENTIFIC
HEMP OILTM

Todos

Suspensao da Divulgacao

O produto nao possui registro sanitario
aprovado pela Anvisa.

Resolucdo Especifica n© :
02064/2016 -

Publicado no DOU:
02/08/2017




3

O

ACHE
LABORATORIOS
FARMACEUTICOS
S.A.

GASTRIUM (OMEPRAZOL) 10
e 20 MG; BIOMAG 10 e 15
MG CAPSULA DURA;
CLORIDRATO DE
SIBUTRAMINA 10 e 15 MG
CAPSULA DURA

Todos

Suspensao da
Fabricacdo/Producao
Suspensao da Distribuicao
Suspensao da Comercializacao
Suspensao do Uso
Recolhimento

Detectado em auditoria que o
medicamento Gastrium esta sendo
fabricado com formulagao distinta da
aprovada e que os medicamentos Biomag
e seu genérico, cloridrato de sibutramina,
estao sendo fabricados com fabricante de
Farmaco distinto do aprovado por esta
Agéncia.

Resolucdo Especifica n© :
02067/2016 -
Publicado no DOU:
04/08/2017

40

FARMA FORMA
LTDA

Todos os medicamentos (ex:
TRIBULUS TERRESTRIS,
GINSENG E CRISINA), exceto
guando manipulado sob
prescricdo médica

Todos

Proibicao da comercializacao
Suspensao da Divulgacao

Considerando a vedagdo expressa nos
itens 5.13 e 5.14 da resolugdo RDC n°
67, de 8 de outubro de 2007 e a
constatacao da divulgacao e
comercializagdo irregular pela empresa
Farma Forma Ltda de medicamentos
disponibilizados no sitio eletronico
http://www.farmaforma.com.br.

Resolugdo Especifica n© :
02141/2016 -
Publicado no DOU:
08/08/2017

41

FERNANDA
PLAZEZUSCKI
CAMPNHA-ME

Todos os medicamentos (ex:
Tribulus Terrestris, Passiflora,
Orlistat e Minoxidil), exceto
quando manipulado sob
prescricao médica

Todos

Suspensao da Divulgacdo
Proibicao da comercializagao

Vedacao expressa nos itens 5.13 e 5.14
da resolucao RDC n° 67, de 8 de outubro
de 2007 e a constatacao da divulgacao e
comercializacdo irregular de
medicamentos pela empresa.

Resolugdo Especifica n© :
02199/2016

Data de publicagdo :
18/08/2016
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LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO
S/A

HINCOMOX suspensao oral

02743010 (Val
08/2016) e
02743012 (Val
10/2016)

Interdicdo de estabelecimento.

Obs.: Esta Resolucdo entra em

vigor na data de sua publicacao e

vigorara pelo prazo de noventa
dias.

Resultados insatisfatorios nos ensaios de
aspecto, por apresentar p6 com grumos
aderidos internamente ao frasco e falha
em obtengdo de suspensao homogénea
apos reconstituicdo e rotulagem, por
apresentar informagGes de nimero de
lote e data de validade ilegiveis na
embalagem primaria.

Resolugdo Especifica n© :
02198/2016

Data de publicagdo :
18/08/2016

4

W

PRODUTOS ROCHE
QuiMICos E
FARMACEUTICOS
S.A.

LEXOTAN (BROMAZEPAM), 6
mg, comprimido

RJ0613 (Val.
01/2018)

Suspensao da Comercializacao
Suspensao da Distribuicao
Suspensao do Uso
Recolhimento

Notificagdo de resultado fora de
especificagao no teste de dissolugdo para
o lote do medicamento durante estudo de

estabilidade de acompanhamento.

Resolucdo Especifica n© :
02265/2016
Data de publicacdo :
22/08/2016

PRODUTOS ROCHE
QUIMICOS E

RIVOTRIL (CLONAZEPAM),

RJ0792 (Val.

Suspensao da Comercializacao
Suspensao do Uso

Resultado fora de especificagdo no teste

Resolugdo Especifica n° :

de dissolugdo para os lotes do 02264/2016
M FARMACEUTICOS 0,5mg, comprimidos 02{3;170)172?1%8)99 Recolhimento medicamento, durante estudos de Data de pu/blicagéo .
S.A. ' Suspens&o da Distribuicdo estabilidade de acompanhamento. 22/08/2016
Comunicado de recolhimento voluntario
Suspensao da Comercializagao encamt phado PR i IR, i razao ¢E Resolucdo Especifica n© :
ALPRAZOLAM 1 MG 2BLX 15| 812594 (Val Suspensdo do Uso eElBiieEels €5 EilREgH €8 UhkEess 02263/2016
45 E.M.S. S/A . do lote do medicamento ALPRAZOLAM 1 .
COMPRIMIDOS 11/2017) Recolhimento Data de publicacao :
Suspensao da Distribuicao e 22/08/2016
cartuchos do medicamento Alprazolam 2
mg.
) Proibicio da distribuicio Laudo de Analise Fiscal emitido Pelo Resolucio Espaciica no -
LABORATORIO CLORIDRATO DE Proibicio da comercializaio Instituto Adolfo Lutz/SP, insatisfatdrio no | "€S0lUGA0 ESpecirica n™ :
46| TEUTO BRASILEIRO | METOCLOPRAMIDA 10mg/2ml 8369009 Suspensdo do Uso ensaio de descrigdo da amostra pois 02261/ 2(_)16N .
S/A sol. Inj. S — foram detectadas ampolas com niimero | Data de publicacao :
de lote e/ou prazo de validade ilegiveis. 22/08/2016




GLAND PHARMA

LTD/HYDERABAD- AZITROMICINA 500mg pé Achados de inspecdo que resultaram na |Resolucdo Especifica nO :
. INDIA liofilizado; ACIDO - Suspensiio da importacio condicdo de insatisfatoriedade da 02260/2016
(FABRICANTE); ZOLEDRONICO 4mg p6 P portac empresa com relagdo as Boas Praticas de| Data de publicacdo :
ANTIBIOTICOS DO liofilizado injetavel Fabricacdo dos produtos citados. 22/08/2016
BRASIL LTDA
GLAND PHARMA
LTD/ HYDERABAD- Achados de inspecdo que resultaram na | Resolucdo Especifica n© :
5 INDIA POLIXIL B p4 liofilizado a ——— Suspensio da imbortacio condicdo de insatisfatoriedade da 02259/2016
(FABRICANTE); granel P portac empresa com relacdo as Boas Praticas de| Data de publicacao :
QUIMICA HALLER Fabricacdao do produto. 22/08/2016
LTDA
ROMERAN (BROMETO DE
GLAND PHARNA | 0 e Todos
ey H,Y DIERAZADS CUTENOX (ENOXAPARINA
INDIA SODICA) solucao injetavel em
(FABRICANTE); serinaas rgenchi] das nas Achados de inspegao que resultaram na | Resolucdo Especifica n° :
INSTITUTO gasp . . condicio de insatisfatoriedade da 02258/2016
49 . apresentagoes (20mg/0.2mL, Todos Suspensao da importacao ~ ‘s o
BIOCHIMICO empresa com relagao as Boas Praticas de| Data de publicagao :
, 40mg/0.4mL, 60mg/0.6mL e ..
INDUSTRIA Fabricagao dos produtos. 22/08/2016
FARMACEUTICA 80mg/0.8mL) / Todos,
LTDA VERONIO (BROMETO DE
(IMPORTADOR) VECURONIO) po liofilizado

injetavel nas apresentagoes 4
mg e 10 mg




