Informativo VISA/TR n ° 032/2022 Trés Rios, 07 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°26/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE.

Comunicacao de Alerta Rapido da Anvisa, o qual informa sobre o recolhimento do
produto NIDAZOFARMA 5 MG/ML (Solugdo parenteral de grande volume), lote
21C0301A, data de validade 03/2023, fabricante FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-
FARMACEUTICA CEARENSE LTDA, por desvio de qualidade.

Confirmacéao do desvio de qualidade por meio de parecer de Constatagao visual, emi-
tido pela Subscoordenadoria de Vigilancia Sanitaria - SUVISA/RN em 05/11/21, refe-
rente ao medicamento em questao com data de fabricagdo 03.21, validade 03.23, em
decorréncia de presenca de corpos estranhos dispersos na solugdo do medicamento.
Os corpos estranhos se caracterizam por pequenos fragmentos de cor preta, portanto,
nao guardam qualquer relagdo com a formula do medicamento ou com suas caracte-
risticas fisica e configura um desvio de Boas Praticas de Fabricacdo - RDC 301/2019.
Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e na RDC
55/2005.

O recolhimento, suspensao, comercializagao, distribuicdo e uso foram determinadas
na Resolugdo RE N° 211, DE 25 DE JANEIRO DE 2022, publicada no Diario Oficial da
Unido, em 26 de Janeiro 2022.

Colocamo-nos a disposigdo para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitaria



Informativo VISA/TR n ° 031/2022 Trés Rios, 07 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°25/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICAGAO DE DESVIO DE QUALIDADE.

Comunicacao de Alerta Rapido da Anvisa, o qual apresenta o informe de falsificagédo
de medicamento, produto Masteron Drostanolone Propionate Injection 1000mg/10mL,
lote 91332, data de validade 10/24, fabricante SANDOZ S.A. (CRAMER 4130, RUIZ
HUIDOBRO 2408/86, CONESA 4253/86 C.A.B.A.,CONESA/ARGENTINA).

A empresa fabricante do medicamento Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda -
C.N.P.J. n° 61.286.647/0001-16, a qual faz parte do grupo Novartis, informou que nao
reconhece os lotes como originais, se tratando, portanto, de falsificacao. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 7°
da Lei 9.782/1999.

A apreensao, proibicdo, comercializacdo, distribuicdo e uso foram determinadas na
Resolugcdo RE N° 746, DE 9 DE MARCO DE 2022, publicada no Diario Oficial da Uni-
ao, em 10 de Margo 2022.

Colocamo-nos a disposigdo para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitaria



Informativo VISA/TR n ° 030/2022 Trés Rios, 07 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°19/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICAGAO DE DESVIO DE QUALIDADE.

Comunicacao de Alerta Rapido da Anvisa, o qual informa o recolhimento de produto
falsificado Trenbolone Acetate Injectio, 1mg/10mL, lote 96754, data de validade 10/24,
fabricante SANDOZ S.A. (CRAMER 4130, RUIZ HUIDOBRO 2408/86, CONESA
4253/86 C.A.B.A.,CONESA/ARGENTINA).

A empresa fabricante do medicamento Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda -
C.N.P.J. n° 61.286.647/0001-16, a qual faz parte do grupo Novartis, informou que nao
reconhece os lotes como originais, se tratando, portanto, de falsificacao. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 7°
da Lei 9.782/1999.

A apreensao, proibicdo, comercializacdo, distribuicdo e uso foram determinadas na
Resolugcdo RE N° 746, DE 9 DE MARCO DE 2022, publicada no Diario Oficial da Uni-
ao, em 10 de Margo 2022.

Colocamo-nos a disposigdo para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitaria



Informativo VISA/TR n ° 029/2022 Trés Rios, 07 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°24/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICAGAO DE DESVIO DE QUALIDADE.

Comunicacao de Alerta Rapido da Anvisa, o qual informe de falsificacdo do produto
Testosterone Enanthate Injection 3000mg/10mL, lote LT91454, validade 11/24, fabri-
cante SANDOZ S.A. (CRAMER 4130, RUIZ HUIDOBRO 2408/86, CONESA 4253/86
C.A.B.A,,CONESA/ARGENTINA).

A empresa fabricante do medicamento Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda -
C.N.P.J. n° 61.286.647/0001-16, a qual faz parte do grupo Novartis, informou que nao
reconhece os lotes como originais, se tratando, portanto, de falsificacao. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 7°
da Lei 9.782/1999.

A apreensao, proibicdo, comercializacdo, distribuicdo e uso foram determinadas na
Resolugcdo RE N° 746, DE 9 DE MARCO DE 2022, publicada no Diario Oficial da Uni-
ao, de 10 de Margo 2022.

Colocamo-nos a disposigdo para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitaria



Informativo VISA/TR n ° 028/2022 Trés Rios, 07 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°23/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE.

Comunicacao de Alerta Rapido da Anvisa, o qual informe de recolhimento do produto
PARACETAMOL + FOSFATO DE CODEINA 500MG + 30 MG comprimidos, lote
2116077, validade 12/2023, fabricante GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A,
por falha de rotulagem, causando a troca do material de embalagem de algumas uni-
dades do produto Paracetamol+Codeina para o produto Venlafaxina, ferindo o dispos-
to no artigo 40 da RDC 301 de 2019 além dos artigos 59 e 60-A da Lei 6.360/1976.

O recolhimento voluntario, suspensio, comercializagao, distribuicdo e uso foram de-
terminadas na Resolugcdo RE N° 746, DE 9 DE MARCO DE 2022, publicada no Diario
Oficial da Unido, de 10 de Margo 2022.

Colocamo-nos a disposigado para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitaria



Informativo VISA/TR n ° 027/2022 Trés Rios, 07 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°21/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE.

Comunicacao de Alerta Rapido da Anvisa, o qual informe de recolhimento por desvio
de qualidade do produto HENETIX (IOBITRIDOL) 350 MG/ML, lote 21WF359B, vali-
dade 10/2024, fabricante GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA (RUA AN-
DRE ROCHA, N° 3000 - JACAREPAGUA, RIO DE JANEIRO/Brasil), por confirmacao
de erro de rotulagem dos frascos-ampola.

O recolhimento voluntario, suspensao, comercializagao, distribuicdo e uso foram de-

terminadas na Resolugdo RE N° 389, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2022, publicada no
Diario Oficial da Unido, de 07 de Fevereiro 2022.

Colocamo-nos a disposigao para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitaria



Informativo VISA/TR n ° 026/2022 Trés Rios, 07 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°20/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICAGAO DE DESVIO DE QUALIDADE.

Comunicacao de Alerta Rapido da Anvisa, o qual informe de recolhimento por desvio
de qualidade do produto DIOVAN HCT (Valsartana + Hidroclorotiazida) 160mg +
12,5mg COMPRIMIDOS, lote 2113638, validade 09/2023, fabricante NOVARTIS BIO-
CIENCIAS S.A.

Confirmacéao do desvio de qualidade referente a troca da folha de aluminio utilizada no
processo de embalagem primaria do medicamento, o que ocasionou a descrigao incor-
reta da concentragao no blister do produto. Para maiores informacdes sobre exporta-
¢ao ou destino do(s) lote(s), favor entrar em contato diretamente com a empresa.

Colocamo-nos a disposi¢ao para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitéaria



Informativo VISA/TR n ° 025/2022 Trés Rios, 05 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°13/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE.

Comunicacao de Alerta Rapido da Anvisa, o qual informe de identificacao de produto
falsificado, IMUNOGLOBULIN, 5g/100ml, 353 a 20049/ 323 a 20048 / 353 B 20045. A
empresa detentora do registro, Blau Farmacéutica S.A., CNPJ 58.430.828/0001-60,
identificou unidades falsificadas do medicamento Imunoglobulin, solugéo injetavel em
frasco ampola de vidro transparente de 100ml. As unidades falsidades apresentam as
seguintes divergéncias frente a original: frasco sem alga de apoio para infusao; lacre
de aluminio sem gravacao lateral que conteria o nome do produto, concentragdo e
numero de lote; tampa menor e corpo do frasco mais largo que o original; tampa com
fenda diferente do original que néo possui fenda; produto sem bula; lote da embala-
gem primaria divergente do lote da embalagem secundaria. Foram relatados dois ca-
sos de falsificacao.

Os produtos falsificados apresentam as seguintes informacgdes:

e Caso1: lote 353 B 20045/fabricacao: 04/11/2020/validade: 14/06/2023 no
frasco (embalagem primaria) e lote 353 A 20049/fabricagao: 15/12/2020/
validade: 14/06/2023 no cartucho (embalagem secundaria).

e Caso 2: lote 353 B 20045/fabricagdo: 04/11/2020/validade:14/06/2023 no
frasco (embalagem primaria) e lote 323 A
20048/fabricagdo:14/12/2020/validade:13/06/2023 no cartucho( embalagem
secundaria). Ja o produto original apresenta as informagdes de lote 353 A
20049/fabricacéo: 15/12/2020/validade: 14/06/2023 no frasco e embalagem
secundaria.

Colocamo-nos a disposigdo para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitaria



Informativo VISA/TR n ° 024/2022
Trés Rios, 05 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°12/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICAGCAO DE DESVIO DE QUALIDADE/ RECO-
LHIMENTO.

Comunicacao de Alerta Rapido no qual informa o recolhimento do produto cloreto de
sédio 0,9%, data de validade 07/2023, empresa JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A,
CNPJ 55972087000150, em razao de resultado insatisfatério no ensaio de aspecto
devido a presenca de particula visivel de cor clara.

Colocamo-nos a disposigao para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitéaria



Informativo VISA/TR n © 023/2022
Trés Rios, 05 de Abril de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro, divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos
cabiveis o teor do Of. Circular SES/SUPVS/SEI N°11/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDO DE NOTIFICAGCAO DE DESVIO DE QUALIDADE/ RECO-
LHIMENTO.

Comunicacao de Alerta Rapido no qual informa o recolhimento voluntario iniciado pela
empresa SAFONI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA, produto VALTRIAN HCT, COM-
PRIMIDO REVESTIDO, LOSARTANA POTASSICA + HIDROCLOROTIAZIDA, 50mg +
12,5 mg validade 06/2022, lotes AKP06263; BKP 00521; AKP10887.

Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razao de identifica-
¢ao de impureza azida. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 6° da lei
6.360/1076 e na RDC 55/2005.

Colocamo-nos a disposigao para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitéria



Informativo VISA/TR n © 022/2022
Trés Rios, 31 de Margo de 2022.

Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro,
divulgamos para conhecimento e providéncias dos estabelecimentos cabiveis o teor do Of.
Circular SES/SUPVS/SEI N°15/2022.

Assunto: ALERTA RAPIDQ DE NOTIFICAGAO DE DESVIO DE QUALIDADE OU
RECOLHIMENTO VOLUNTARIO

Comunicacao de Alerta Rapido no qual informa o recolhimento voluntario do produto
AMOXICILINA SODICA + CLAVULANATO DE POTASSIO (1000+200) MG PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL IV CT 10 FA VD TRANS. Todos os lotes distribuidos pelo Fabricante AUROBINDO
PHARMA LIMITED - Unit XIll Survey n°314, Bachupally Village, Bachupally Mandal, Medchal
Malkajgiri District, Telangana State, India.

Motivagéo: Confirmagao do descumprimento do artigo 13 da Lei 6.360/1976 pela empresa acima
discriminada por disponibilizar ao consumo da populacdo medicamento com alteracdo de
elementos da composicao sem a devida autorizagao prévia e expressa da Anvisa. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e na RDC 55/200

A apreensao e a proibicdo de comercializagdo, distribuicdo e uso foram determinadas na
Resolucdo RE N° 211, de 25 de janeiro de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido, de 26 de
Janeiro 2022.

Colocamo-nos a disposigcao para maiores esclarecimentos.

Daniele Faria Daher

Coordenadora Municipal de Vigilancia Sanitaria



