Secretaria de
SAUDE

Informativo VISA/TR n 2 132/2023

TRES RIOS

—PREFEITURA—/—

ALERTA RAPIDO DE DESVIO DE QUALIDADE

Por solicitagdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro por meio do Oficio Circular SES/SUPVS SEI N2 130/2023, o qual
informa Alerta Rédpido de Notificacdo de Desvio de Qualidade do produto:

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

2. Produto: Agua para injetaveis

3. Numero de registro: 1559200020045

4. Principio ativo: Agua para injetaveis

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

6. Concentracgdo: N/A

7. Lotes: QVX

8. Data de Validade: 01/2025

9. Unidades farmacotécnicas por
apresentagdo: 200

10. Detentora do registro: Samtec Biotecnolo-
gia Limitada

11. Fabricante: Samtec Biotecnologia Li-
mitada (Rua General Augusto Soares
dos Santos, 465, Lagoinha,Ribeirdo Pre-
to/Brasil)

12. Agao Proposta: Recolhimento

Comunicado informando a confirmacdao do desvio de qualidade referente a
presenca fungica em corpo estranho em solugdo injetavel, o que fere o art. 4°

da RDC n° 658, de 2022.

O ndo cumprimento do disposto nesta resolugcdo configura infracdo de
natureza sanitdria com sang¢bes previstas na Lei Federal n? 6437 de

20/08/1977.
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