Secretaria de
SAUDE

Informativo VISA/TR n 2 121/2023

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 115/2023, o qual
informa Alerta Rapido de Notificacdo de Desvio de Qualidade do produto:

1. Classe de risco do desvio de qualidade: FALSIFICACAO

2. Produto: Deposteron

3. Numero de registro: -

4. Principio ativo: cipionato de testosterona

5. Forma Farmacéutica: Solucées paren-
terais de pequeno volume com esterili-
zacdo terminal

6. Concentracdo: 100 mg/ml

7. Lotes: 2J5658.1

8. Data de Validade: ndo informada

9. Unidades farmacotécnicas por
apresentacdo: 3 ampolas com 2mL

10. Detentora do registro: EMS SIGMA PHAR-

MA LTDA

11. Fabricante: EMS SIGMA PHARMA
LTDA, FRANCISCO AGUIRRE PROENCA
KM 08, HORTOLANDIA — SP, BRASIL.

12. Agao Proposta: Apreensao e Proibigdo

Identificacdo, no mercado, de unidades de Deposteron pertencentes ao lote
2J5658.1, e também de unidades sem qualquer identificacdo de lote, com
caracteristicas divergentes do medicamento original, conforme declarado
pela empresa detentora do registro do medicamento EMS Sigma Pharma
Ltda (CNPJ: 00.923.140/0001-31), tais como auséncia de selo de seguranga,
baixa qualidade do material de embalagem, baixa qualidade da impressao na
caixa e na ampola, coloracdo do medicamento diferente da descrita em bula,
erro de grafia; se tratando, portanto, de falsificacdo. Esta medida preventiva
estd fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72
da Lei n? 9.782/1999. O n3o cumprimento do disposto nesta resolucdo
configura infragao de natureza sanitdria com sangdes previstas na Lei Federal

n2 6437 de 20/08/1977.
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