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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo

Sanitaria
RESOLUC}AO RE N° 4.050, DE 26 DE OUTUBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicoes que Llhe confere o

art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

ANEXO

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

1. Empresa: Desconhecida - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagao (Lote): MIRANTA TESTE DE QI (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 4171478/21-4

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Armazenamento, Comercializagao, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivacao: Comprovacao de comercializagao do produto sem registro, notificacao ou cadastro

na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 2°, 12, 50 e 59 da Lei
6.360/1976. As acgoes de fiscalizagao determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou
veiculos de comunicacao que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta
fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 7° da Lei 9.782/1999.

2. Empresa: PROINFUSION S.A. - CNPJ: 07.028.603/0004-93
Produto - Apresentacao (Lote): AFLIBERCEPTE 3.75 MG (N/A);
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 4174045/21-9

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizagcao: Apreensao

Suspensao - Comercializacao, Manipulacao, Propaganda, Uso

Motivagcao: Comprovacao da manipulagao irregular de preparacao magistral aflibercepte 3,75

mg (intra-ocular) a partir de seringas "prontas para uso" do Zaltrap (aflibercepte), a injecao intravitrea é
contraindicada pelo fabricante, configurando exposicdao a venda de produto manipulado contendo

alegacoes e indicagoes terapéuticas indevidas, em desacordo com o item 3.1.1, alineas "b" e "c", Anexo VI,
da RDC 67/2007. Esta medida preventiva esta fundamentada no art. 7° da Lei 6.360/1976.

3. Empresa: JC Produtos Naturais Ltda - CNPJ: 35.817.605/0001-54
Produto - Apresentacao (Lote): LIPOFITE PRO (TODOS); LIPO FITE PRO-MAX (TODOS);
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 4170417/21-7
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Assunto: 70351 - Acdes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizagcao: Apreensao
Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricagcao, Importacao, Propaganda, Uso

Motivacao: Motivacao. Comprovacao da propaganda e comercializagcao dos produtos sem
registro, notificagcdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os
artigos 2°, 12 e 59 da Lei 6.360/1976. As acdes de fiscalizacao determinadas se aplicam a todos os
medicamentos, da marca LIPOFITE PRO e LIPOFITE PRO MAX bem como a quaisquer pessoas
fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagcao que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 7° da Lei 9.782/1999.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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