Secretaria de
SAUDE

Informativo VISA/TR n ¢ 122/2023

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 120/2023, o qual
informa Alerta Rapido de Notificacdo de Desvio de Qualidade do produto:

1. Classe de risco do desvio de qualidade: FALSIFICACAO

2. Produto: ADREN

3. Numero de registro: -

4. Principio ativo: Epinefrina

5. Forma Farmacéutica: Solucées paren-
terais com preparacdo asséptica

6. Concentracdo: 1 mg/ml

7. Lotes: D-038/21

8. Data de Validade: 12/2023

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

10. Detentora do registro: Hipolabor Farma-

céutica Ltda - CNPJ 19.570.720/0001-10

11. Fabricante: HIPOLABOR FARMA-
CEUTICA, Rodovia BR 262, km 12,3 s/no
— Bairro Borges, Sabard/MG, Brasil

12. Agao Proposta: Apreensao e Proibi¢do

Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento - Hipolabor
Farmacéutica Ltda (CNPJ: 19.570.720/0001-10), informando da identificacdo,
no mercado, de unidade do medicamento Adren pertencente ao lote D-
038/21 com validade até 12/2023, sendo tal lote ndo reconhecido como
original, tratando-se, portanto, de falsificacdo. Eventuais unidades
pertencentes ao lote e D-038/21M com validade até 12/2023 também devem
ser consideradas falsificadas tendo em vista que este lote venceu em
12/2022. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei n2
6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n? 9.782/1999. O ndo
cumprimento do disposto nesta resolugcdo configura infracdo de natureza
sanitaria com sang8es previstas na Lei Federal n2 6437 de 20/08/1977.
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