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Resolucédo Especifica n®: 01753/2019
Data de publicacao: 02/07/2019
Empresa: EMS Sigma Pharma
Produto: QUEROPAX
Lote, fabricacéo e validade: Lote: 0C4747
Observacao: MEDIDA CAUTELAR. Agbes de fiscalizagdo: apreensao, inutilizacdo e
proibicdo da comercializagéo, da distribuicdo e do uso.
Motivacédo: A Visa-MG informou da apreenséo de unidades do produto QUEROPAX
(Hemifumarato de quetiapina 100 mg), amostra gratis, com apresentacdo em 10
comprimidos, lote 0C4747, no qual a empresa detentora do registro, a EMS SIGMA
PHARMA LTDA, nao reconhece a respectiva numeracgao de lote para o medicamento,
tratando-se, portanto, de falsificagéo.

Resolucéo Especifica n® 01753/2019
Data de publicacao: 02/07/2019
Empresa: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda
Produto: MESILATO DE DOXAZOSINA - 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
Lote, fabricacao e validade: Lote: HM4435. Fabricado em 10/2017. Valido até 09/2019.
Observacao: MEDIDA CAUTELAR. Acbes de fiscalizac&o: recolhimento e suspensao
da comercializagéo, da distribuicdo e do uso.
Motivacdo: Foram considerados o resultados que ndo atendiam a especificacédo para
o teste de dissolucéo no estudo de estabilidade de longa duracéao.

Resolucéo Especifica n® 01753/2019
Data de publicacdo: 02/07/2019
Empresa: TS Comercial Importadora Eireli
Produto: THYREGOL
Produto: SONATRIOL
Produto: ZENAPRIN
Produto: FEMESTROL
Produto: ENDOXAFIL
Produto: FLEXANOL
Produto: NOOTROXYL
Produto: FINAXIDIL
Produto: STRANDOL
Observacao: MEDIDA CAUTELAR. Acdes de fiscalizacdo: apreensao, inutilizacao e
proibicdo da comercializagdo, da distribuicdo, da fabricacdo, da importacdo, da
propaganda e do uso.
Motivacdo: Comprovada divulgacdo/comercializacdo do produto sem registro,
notificacdo ou cadastro na Anvisa pelo site https://medrx.net.br/, em desacordo
com os artigos 12, 50 e 59 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucao Especifica n® 01753/2019
Data de publicacdo: 02/07/2019
Empresa: Naturefarma Farméacia de Manipulagéo Ltda.
Produto: Todos os produtos
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes
Observacao: MEDIDA CAUTELAR. Ac¢des de fiscalizag&o: proibicao da divulgacéo.
Motivacgéo: Considerado o item 5.14 da RDC n° 67 de 8 de outubro de 2007.
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Resolucédo Especifica n®: 01753/2019
Data de publicacao: 02/07/2019
Empresa: Farma Popular Ltda. CNPJ: 12471028000196
Produto: SIBUTRAMINA
Produto: ANFEPRAMONA
Produto: RITALINA
Produto: Medicamentos sujeitos a controle especial
Observacao: MEDIDA CAUTELAR. Agdes de fiscalizagdo: proibicdo da divulgagao irregular.
Motivacdo: Comprovada a divulgacao irregular por meio de www.popularfarma.com,
em desacordo com os artigos 27, 28, 29 e 32 da RDC 96/2008 e artigo 90 da Portaria
344/1998.

Resolucédo Especifica n®: 01753/2019
Data de publicacao: 02/07/2019
Empresa: www.lorenaemagrecedores.com
Produto: PRODUTOS FINE NATURE
Lote, fabricacdo e validade: Lotes a partir de 01/01/2000.
Observacao: MEDIDA CAUTELAR. Acbes de fiscalizagao: recolhimento, apreenséo,
inutilizacdo e proibicdo do armazenamento, da comercializagéo, da distribuicdo, da
fabricacéo, da propaganda e do uso.
Motivacdo: Descumprimento dos artigos 12 e 59 da Lei 6360/76.

Resolucéo Especifica n® 01753/2019
Data de publicacdo: 02/07/2019
Empresa: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
Produto: CLONAZEPAM (PORT. 344/98 - LISTA B1) - 2 5 MG/ML SOL OR CT FR
GOT VD AMB X 20 ML
Lote, fabricacédo e validade: Lotes: 18L204, 18L202, 181254, 18L132, 18J478, 181253,
181255, 181251, 181250, 181231, 181230, 18L203, 18I61K, 18I252.
Observacao: MEDIDA CAUTELAR. Ac¢des de fiscalizacdo: recolhimento voluntario e
suspensao da comercializacéo, distribuicdo e uso.
Motivacédo: Foi detectada 0,6% de impureza da substancia quimica nitrazepam no
medicamento clonazepam solucéo oral 2 5 mg/ml.

Resolucéo Especifica n® 01753/2019
Data de publicacdo: 02/07/2019
Empresa: Magazine Luiza
Produto: TKTX
Lote, fabricacdo e validade: Lotes a partir de 15/05/2019
Produto: Todos os medicamentos
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes.
Observacdo: MEDIDA CAUTELAR. Acdes de fiscalizacdo: proibicdo da
comercializacdo, da distribuicdo, da propaganda e do uso.
Motivacdo: Comprovada divulgacao/comercializacdo do produto sem registro
notificacdo ou cadastro na Anvisa em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares# - Acesso em: 04/07/2019.
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