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

RESOLUGAO-RE N° 211, DE 25 DE JANEIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicoes que Llhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugcao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

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
ANEXO

1. Empresa: AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA - CNPJ;
04.301.884/0001-75

Produto - Apresentacao (Lote): amoxicilina sodica + clavulanato de potassio - (1000 + 200) MG
PO SOL INJ IV CT 10 FA VD TRANS(Todos os lotes validos);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n® 0263213/22-6

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizacao: Recolhimento

Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Uso

Motivagao: Confirmacao do descumprimento do artigo 13 da Lei 6.360/1976 pela empresa
acima discriminada por disponibilizar ao consumo da populacao medicamento com alteracao de
elementos da composicao sem a devida autorizacao prévia e expressa da Anvisa. Esta medida preventiva
esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e na RDC 55/200.

2. Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - CNPJ:
06.628.333/0001-46

Produto - Apresentacao (Lote): NIDAZOFARMA - 5 MG/ML SOL INJ CX 60 FA PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML(21CO301A);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 8521548/21-1

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizagao: Recolhimento

Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Uso

Motivacao: Confirmacao do desvio de qualidade por meio de parecer de Constatacao visual,
emitido pela Subscoordenadoria de Vigilancia Sanitaria - SUVISA/RN em 05/11/21, referente ao
medicamento em questao com data de fabricacao 03.21, validade 03.23, em decorréncia de presenca de
corpos estranhos dispersos na solugcao do medicamento. Os corpos estranhos se caracterizam por
pequenos fragmentos de cor preta, portanto, ndo guardam qualquer relacao com a formula do
medicamento ou com suas caracteristicas fisica e configura um desvio de Boas Praticas de Fabricagao -

RDC 301/2019. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e na RDC
55/2005.
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Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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