Secretaria de
SAUDE

Informativo VISA/TR n ¢ 118/2023
ALERTA RAPIDO DE DESVIO DE QUALIDADE
Por solicitacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitdria do Estado do Rio

de Janeiro por meio do Oficio Circular SES/SUPVS SEI N2 106/2023, o qual
informa Alerta Rapido de Notificacdo de Desvio de Qualidade do produto:

1. Classe de risco do desvio de qualidade: DESVIO DE QUALIDADE CLASSE |

2. Produto: Cloreto de Sédio

3. Numero de registro: 1004100980102

4. Principio ativo: Cloreto de Sédio

5. Forma Farmacéutica: Solugdes paren-
terais de grande volume com esteriliza-
¢do terminal

6. Concentracdo: 9 mg/mL

7. Lotes: 74RF2470

8. Data de Validade: 05/2024

9. Unidades farmacotécnicas por
apresentacao: 1

10. Detentora do registro: Fresenius Kabi Bra-
sil Ltda.

11. Fabricante: FRESENIUS KABI BRASIL
LTDA (CE/BRASIL)

12. Agdo Proposta: Recolhimento

Comunicado de recolhimento devido a confirmagdo do desvio de qualidade
relacionado a presenca de corpo estranho na bolsa do medicamento, o que
fere o artigo 42 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC 658/2022. Esta
medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei n2 6.360/1976 e na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 625/2022.

O ndo cumprimento do disposto nesta resolucdo configura infracdo de
natureza sanitdria com sanc¢Oes previstas na Lei Federal n? 6437 de
20/08/1977.
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