PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / SANEANTES - 2016

Empresa Produto Lote/ Agao de Motivacgao Resolugcao
Validade | Fiscalizacao Especifica
Suspenséo da Comercializagao
fabri ~ de produto sem
escte, | eaemess
. SABONETE LIQUIDO comercializagdo Fﬂ%ﬁﬂi? aFuié’ﬁéf; < .
ALKA INDUSTRIA E ALKA, e uso, bem de registro de Resolugdo - RE n”. 521,
COMERCIO DE DESINFETANTE Todos cor"no ro?juto R de 29 de fevereiro de
PRODUTOS DE LIMPEZA [ ALKA, ALVEJANTE 50 d no?ifica %0 de 2016. D.0O.U. n° 40, de
LTDA ALKA e SABAO suspensao de & 01/03/2016.
LIQUIDO ALKA qualquer produto com e
publicidade, em i f'“a“dg‘de I
qualquer veiculo 'p‘z;n;equ?ﬂlfj; a
de comunicacao regularizado
. A i A7N150705 Desvio da < .
CALLAMARYS INDUSTRIA[ “4COOL ETILICO (Fab qualidade - Resoluc&o - RE n°. 520,
E COMERCIO DE INPM. marca Tuni 05/201'5 Interdicao resultado de 29 de fevereiro de
COSMETICOS E , marca Tupl, * Cautelar insatisfatorio nos | 2016. D.0.U. n° 40, de
Uso Assisténcia a Val. 24
SANEANTES LTDA ; al. ensaios de pH e 01/03/2016.
Saude, 1L s=eoier .
' meses) rotulagem
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / PRODUTOS PARA SAUDE -2016
Empresa Produto Lote/ Acao de Fiscalizacao Motivagao Resolucao
Validade Especifica
Revogar a Resolucao-RE
n° 2.265, de 10/08/2015, Resultado A
;—F?(?SST%SS publicada no D.O.U. n°® 153 satisfatorio na R'Ee:—%:%e
PARA de 12 de agosto de 2015, reinspecao, para 25 de
TEKNIMED S.AS | SAUDE Todos Secdo 1, fls. 24 que havia | verificagdo de | g 0/ 6irg de
fabricados det_ermmadoNa suspensao Boas P_ranciis de 5016. D.O.U
cla da importacdo de TODOS Fabricacéo, m
o oa 0S PRODUTOS PARA realizadana | (17535018
P SAUDE fabricados pela empresa -
empresa
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PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / MEDICAMENTOS - 2016

importacdo de

Empresa Produto Lote/ Agao de Motivacao Resolucao
Validade Fiscalizacao Especifica
Suspenséo da
fabricacéo, Resolucao -
distribuicao, Comprovacéo da RE n°. 582, de
SIDEPAL divulgacéo fabricacao e 04 de marco
INDUSTRIAL Todos os lotes 1gacao, Icagao « 22 de marco
TIRALCOL 2\ comercializacéo e comercializacdo do de 2016.
COMERCIAL vélidos . : -
usoeo medicamento sem registro | D.O.U.n° 44
LTDA. ' N
recolhimento do nesta Agéncia de
estoque existente 07/03/2016.
no mercado
Comunicado de
recolhimento voluntario em
15G0380, razéo da descrlgao
15D0450 Suspens&o da equivocada da via de Resolucio -
FAULDMETRO ’ U administragéo, nas S
15K0490, distribuicao, D RE n°. 580, de
METOTREXATO) RS embalagens priméria
LIBBS . 15K0488, comercializagéo e . 04 de marco
- SOLUCAO (rétulo do frasco) e
FARMACEUTICA INJETAVEL, nas 1510324, uso € 0 secundaria (cartucho), do de 2016.
LTDA. < 15H0154, recolhimento do . . D.0.U.n° 44
concentracoes de . medicamento, onde esta
1geb5 15F0102, estoque existente descrita a informacao "Uso de
ge>g 15E0519, no mercado ; rmag 07/03/2016.
intravenoso, intramuscular
15C0246 : w7
ou intratecal” ao invés de
"Uso intravenoso ou
intramuscular"
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / INSUMOS -2016
Empresa Produto Lote/ Acgao de Motivacao Resolucao
Validade Fiscalizacao Especifica
Irregularidades
detectadas durante
inspecéo para verificacao ResolUCAD -
~ de Boas Préticas de +
. Suspenséo da L RE n°. 592, de
INDUSTRIA TODOS 0S imbortacio Fabricacdo na empresa e 04 de marco
FARMACEUTICA portagao, no Parecer Técnico =2 e marco
INSUMOS Todos producéo, - e de 2016.
CATEDRAL - ~ emitido pela Vigilancia 5
FARMACEUTICOS exportagao e o D.0.U.n° 44
LTDA. distribuicao Sanitaria do Estado de de
Minas Gerals q~ue 07/03/2016.
manteve a situacdo da -
empresa como
insatisfatoria
Revogar a
Resolucdo RE n°
4.329, de 03 de
TODOS OS novembr.o de 2014,
INSUMOS republicada no _ )
- D.0.U. n° 31, de 13 Reinspecao para Resolucao -
FARMACEUTICOS, - o ~ S
de fevereiro de verificacdo de Boas RE n°. 581, de
bem como TODOS ~ - e
- 2015, Secéo 1, Praticas de Fabricagdo na | 04 de marco
UQUIFA MEXICO, oS . . .
Todos pag. 48, ficando empresa, realizada no de 2016.
S.A.DEC.V MEDICAMENTOS . . S
liberada, em todo o | periodo de 14/12/2015 a D.0.U.n° 44
CONTENDO OS i . ;
territério nacional, a 18/12/2015, que foi de
REFERIDOS . - . .
importacdo de considerada satisfatoria 07/03/2016.
INSUMOS TODOS OS
FARMACEUTICOS INSUMOS
FARMACEUTICOS,
bem como a
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TODOS OS
MEDICAMENTOS
CONTENDO
INSUMOS

FARMACEUTICOS,

fabricados pela
empresa

PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / MEDICAMENTOS - 2016

Empresa Produto Lote/ Agao de Motivacgao Resolugao
Validade Fiscalizacao Especifica
Apreensao e Resolucéo -
inutilizacdo do RE n°. 676, de
IACCORD SIBUTONIC produto em cujo 17 de marco
FARMACEUTICA [sibutramina 15 mg),| TYU69852 rétulo consta Falsificacao de 2016.
LTDA 100 capsulas indevidamente D.0.U.n°53
logotipo da de
empresa 18/03/2016.
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / PRODUTOS PARA SAUDE -2016
Empresa Produto Lote/ Agao de Motivacao Resolucao
Validade Fiscalizacao Especifica
Revogar a
Resolucdo-RE n°
487, de
25/2/20186, Avaliacéo do plano de
publicada no acdo da empresa, onde foi
D.0.U. n° 38, de | avaliado que a maioria das
26 de fevereiro de medidas corretivas ja Resoluc3o -
2016, Secao 1, foram implementadas para R#E n°. 675, de
MICRO ONYX AGENTE fls. 35 que havia a reducéo e controle dos 17 dé marco
THERAPEUTICS,| EMBOLIZANTE, Todos determinado riscos relacionados aos Ade 5016
Irvine, Califérnia, registro como medida de processos de fabricagéo D mg
Estados Unidos 10349000454 interesse do produto e que 0 mesmo — d‘e
sanitario, em todo € Unico no mercado e a .
o N 18/03/2016.
o territério sua auséncia representa
nacional, a um risco iminente de morte
suspenséao da para os pacientes que
importacéo, necessitam dele
distribuicao,
comercializagéo,
uso do produto
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / MEDICAMENTOS - 2016
Empresa Produto Lote/ Acao de Motivacgao Resolucao
Validade Fiscalizacao Especifica
Desvio da qualidade - R—C—Eerffll;gzoée
HYPOFARMA - [ CLORIDRATO DE resultado insatisfatério no 17 dé marco
INSTITUTO DE | BUPIVACAINA + | 15060568 (Val. Interdicéo ensaio de Determinagéo Ade 5016
HYPODERMIA E | GLICOSE, solugéo 06/2017) Cautelar de Endotoxinas DOU. n°& '54
FARMACIA LTDA injetavel Bacterianas, acima do = de

limite maximo permitido

21/03/2016.
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PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / PRODUTOS PARA SAUDE -2016

Empresa Produto Lote/ Acao de Motivacao Resolugao
Validade Fiscalizacao Especifica
Comunicado do Instituto
Falcdo Bauer, Organismo
de Certificacdo de Produto
- OCP, que havia
CORP - COREIA Suspensédo da P : Resolucéo -
) ~ Identidade da o
DO SUL importagao, . RE n°. 738, de
) IMPLANTE SR Conformidade para o
(FABRICANTE); " distribuicao, 17 de marco
- MAMARIO AR produto onde foram
CRM COMERCIO . Todos comercializagdo e . de 2016.
E IMPORTACAO BELLAGEL, registro o recolhimento do constatadas diversas DO.U. n° 54
MS n° 80295010002 . irregularidades, dentre elas =
LTDA estoque existente o uso indevido da marca de
(DETENTOR DO no mercado . 21/03/2016.
de conformidade, onde o
REGISTRO) . '
importador estava afixando
o selo de conformidade em
amostras do produto antes
da concessao da
certificacao
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / SANEANTES -2016
Empresa Produto Lote/ Acgao de Motivacao Resolucao
Validade Fiscalizacao Especifica
Suspenséao da . . Resolucao -
AUDAX QUIMICA disl?ribui(;éo Desvio da qualidade - | o2 0537 50
INDUSTRIA E comercializa é{o e resultado insatisfatério nos 17 dé marco
COMERCIO DE [MAX DESINFETANTE| 15189 (Val SO e 09 ensaios de avaliacéo da Ade 5016
PRODUTOS PARA TALCO 08/07/2017) Ihi d atividade bactericida para DOU. n°5 5 4
LISIIDCI;ElZEEETEDA er:tgzu;mei?;?en?e Salmonella choleraesuis e — den
o mercado tensoativo catidnico 21/03/2016.
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / PROPAGANDAS IRREGULARES -2016
Empresa Produto Acao de Fiscalizacao Motivagao Resolucao
Especifica
Suspenséo de todas as
publicidades que atribuam ResolucAo -
propriedades #RE n°. 741
medicamentosas ao ~ :
roduto. nos Co_m_prova_gao da de 18 de
DESCONHECIDA| SNORVIT . pro ' .| publicidade irregular marco de
siteswww.singlecare.com.br; .
- do produto na internet | 2016. D.O.U.
htpps://pt- _ T 54 de
br.facebook.com/Sn(_)rwt e 21/03/2016.
em todo e qualquer tipo de =
midia.
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / MEDICAMENTOS - 2016
Empresa Produto Lote/ Acgdo de Motivacao Resolucgao
Validade Fiscalizacao Especifica
Desvio da qualidade - R#Eeﬁfl%goée
HYPOFARMA - CLORIDRATO DE resultado insatisfatério no 17 dé marco
INSTITUTO DE | BUPIVACAINA + 15060568 (Val. Interdic&o ensaio de Determinagéo —Q_de 5016
HYPODERMIA E | GLICOSE, solugéo 06/2017) Cautelar de Endotoxinas DOU. n°5 '54
FARMACIA LTDA injetavel Bacterianas, acima do — de
limite maximo permitido 21/03/2016.

PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / PRODUTOS PARA SAUDE -2016
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Empresa Produto Lote/ Acao de Motivacao Resolucao
Validade Fiscalizacao Especifica
Comunicado do Instituto
Falcdo Bauer, Organismo
de Certificacdo de Produto
- OCP, que havia
CORP - COREIA Suspensédo da P : Resolucéo -
DO SUL importacédo Ident!dade da RE n°. 738, de
. IMPLANTE USRS Conformidade para o -
(FABRICANTE); . distribuicao, 17 de marco
- MAMARIO SRR produto onde foram
CRM COMERCIO . Todos comercializacéo e . de 2016.
~ ~ |BELLAGEL, registro - constatadas diversas =
E IMPORTACAO N o recolhimento do | . . D.0.U.n° 54
MS n° 80295010002 . irregularidades, dentre elas
LTDA estoque existente o uso indevido da marca de
(DETENTOR DO no mercado . 21/03/2016.
de conformidade, onde o =
REGISTRO) . .
importador estava afixando
o selo de conformidade em
amostras do produto antes
da concessao da
certificacao
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / SANEANTES -2016
Empresa Produto Lote/ Acgao de Motivacgao Resolucao
Validade Fiscalizacao Especifica
Suspenséao da . . Resolucao -
AUDAX QUIMICA disl?ribui(;éo Desvio da qualidade - | o2 o557 50
INDUSTRIA E comercializa é{o e resultado insatisfatério nos 17 dé marco
COMERCIO DE [MAX DESINFETANTE| 15189 (Val USO e og ensaios de avaliagcéo da W
PRODUTOS PARA TALCO 08/07/2017) Ihi d atividade bactericida para D m 4
LISIIDCIEEIZEL\‘ETEDA erstz%u:amei?;?en?e Salmonella choleraesuis e = d'en
no mercado tensoativo cationico 21/03/2016.
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / PROPAGANDAS IRREGULARES -2016
Empresa Produto Acao de Fiscalizacao Motivagao Resolucao
Especifica
Suspenséo de todas as
publicidades que atribuam ResolucAo -
propriedades m
medicamentosas ao ~ :
roduto. nos Co_m_prova_gao da de 18 de
DESCONHECIDA| SNORVIT . pro ' .| publicidade irregular marco de
siteswww.singlecare.com.br; .
- do produto na internet | 2016. D.O.U.
htpps://pt- _ 54 de
br.facebook.com/Sn(_)rwt e 21/03/2016.
em todo e qualquer tipo de =
midia.
PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / MEDICAMENTOS - 2016
Empresa Produto Lote/ Agao de Motivacao Resolucao
Validade Fiscalizacao Especifica
AMOXIL BD Suspensio da Comunicado de
(AMOXICILINA TRI- fatr))rica 50 recolhimento voluntario Resolucao -
HIDRATADA), nas distribui(i;é()' apresentado pela RE n°. 750, de
GLAXOSMITHKLINE aprssentaqogs 200 ] comercializagio e _emrl)resa devldoda 23dde marco
BRASIL LTDA MG/ 5 ML PO SUS Todos USo € 0 imp errjentagao e e 2016.
OR VD AMB X 100 : alteracdo na rota de D.0.U.n° 57
recolhimento do . OV
ML (Reg. estogue existente sintese do principio ativo, de
1.0107.0225.001-8), ng mercado sem autorizacdo da 24/03/2016.
400 MG/ 5 ML PO Anvisa
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SUS OR VD AMB X
100 ML (Reg.
1.0107.0225.002-6),
875 MG COM REV
CT FR VD AMB X
14 (Reg.
1.0107.0225.003-4),
875 MG COM REV
CT FR VD AMB X
20 (Reg.
1.0107.0225.004-2)

PRODUTOS e EMPRESAS IRREGULARES / COSMETICOS - 2016

Empresa Produto Lote/ Acgao de Motivacgao Resolucao
Validade Fiscalizacao Especifica
Suspenséo da Resolucéo -
distribuicao, . . RE n°. 791, de
FRIELO IND. E INGEL MAX, marca SLFL3036 comercializagdo e Desvio qla qu.ahda}d.e i 30 de marco
COM. DE resultado insatisfatério no
COSMETICOS [ OREVERLISS, (Val uso €0 ensaio de formaldeido de 2016.
1000 mL 04/05/2018) recolhimento do - D.0.U.n° 61
LTDA-ME . tornado condenatorio
estoque existente de
no mercado 31/03/2016.
3aH(val Nota de Esclarecimento
09/2018), X
divulgada pela empresa,
35H(Val ~ ~ : ~
) 09/2018) Su_spgns_ag da em razao de ter sido Resolucao -
INDUSTRIA E 36H(Val, distribuicéo, constatado erro na RE n°. 790, de
COMERCIO DE  [YAMASTEROL 09/2018) comercializagéo e embalagem de alguns 30 de marco
PRODUTOS DE |PROTEINA 37H(Val, usoeo lotes do produto, onde de 2016.
BELEZA YAMA |HIDROLISADA 09/2018) recolhimento do constava que néo havia D.0.U.n° 61
LTDA ' estoque existente | parafina liquida, quando na de
39H(Val : .
no mercado verdade havia o referido 31/03/2016.
10/2018) e componente na
50H(Val P

11/2018)

composicao
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