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considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando, ainda, o comunicado de recolhimento volun-
tério do lote 1229977 do produto Ped Element, da empresa La
boratérios Pierre Fabre do Brasil Ltda, resolve:

Art. 1°. Dar publicidade ao recolhimento voluntério, rea
lizado na forma da RDC n° 55/2005, do lote 1229977 do medi-
camento Ped Element, registrado pela empresa Laboratérios Pierre
Fabre do Brasil Ltda, Reg. MS.; 1.0162.0182.001-0 em virtude de
desvio de qualidade detectado, pela presenca de corpo estranho em
ampola do produto.

Art. 2°. Ficam suspensas a distribuigo, comércio e uso das
unidades do produto citado no artigo 1° eventual mente encontradas no
mercado.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
RESOLUCAO - RE N° 924, DE 8 DE MARCO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria n® 498, de 29 de marco de 2012.

considerando os arts. 12, 59 e 67 inciso |, todos da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 93, Paragrafo Unico do Decreto ne.
79.094, de 05 de janeiro de 1977;

considerando as informagdes contidas no Relatdrio de Ins-
pecdo emitido pelo Centro de Vigilancia Sanitéria da Secretaria do
Estado de Saude do Rio de Janeiro, ap6s inspegdo na empresa So-
ciedade Farmacéutica Henfer Ltda, quando ficou constatada a fa
bricacdo e comercializagcdo do produto Pranfigaldo Liquido Ora -
Flaconete de 10mL, com indicagdo terapéutica e sem registro na
Anvisa

considerando a Resolucéo SES n°484 de 08 de novembro de
2012 da Secretaria de estado de Saude do Rio de Janeiro, que de-
terminou a interdic&o, suspensdo da venda e uso de todos os lotes do
medicamento Pranfigaldo Liquido Oral - Flaconete de 10ml fabricado
pela empresa Sociedade Farmacéutica Henfer Ltda, e ainda o re-
colhimento dos lotes existentes no mercado;

considerando ainda informag&o fornecida pela Geréncia Ge-
ra de Alimentos da Anvisa, atestando que o produto Pranfigaldo ndo
se enquadra como aimento, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricag8o, divulgagéo, distribui¢do, comércio e uso, em
todo o territério nacional, do produto PRANFIGALDO LIQUIDO
ORAL - FLACONETE 10ML fabricado pela empresa SOCIEDADE
FARMACEUTICA HENFER LTDA (CNPJ: 42.493.502/0001-41), si-
tuada & Rua Pesqueira, n°68 - Bonsucesso - Rio de Janeiro - RJ, por
Nnao possuir registro na Anvisa

Art. 2° Determinar o recolhimento do estoque existente no
mercado na forma da Resolugdo RDC n° 55/2005.

Art.3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
RESOLUGAO - RE N° 925, DE 8 DE MARGCO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria n® 498, de 29 de marco de 2012.

considerando, os arts. 7°, 12, 50, 59 e 67 inciso |, todos da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 93, Paragrafo Unico do Decreto n°.
79.094, de 05 de janeiro de 1977;

considerando ainda, dendncia encaminhada pela Geréncia
Geral de Saneantes - GGSAN/ANVISA, onde se comprovou prética
ilegal de fabricac&o e comercializag&o do produto sem registro "BIO-
DRIN 40", fabricado pela empresa FCC PRODUTOS QUIMICOS
LTDA (CNPJ 02.584.531/0001-02), que ndo possui Autorizacdo de
Funcionamento concedida por esta Agéncia para fabricar e comer-
cializar produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgacdo, comércio e uso, em
todo o territério nacional, de todos os produtos sujeitos & vigilancia
sanitéria, fabricados pela empresa FCC PRODUTOS QUIMICOS LT-
DA (CNPJ 02.584.531/0001-02), localizada a Rua Rosinaldo Santos
n.° 120 - Conjunto Ribeiro Jinior I, Cidade Nova | - Manaus - AM,
gue ndo possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia e por
ndo estarem regularizados na Anvisa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

RESOLUCAO - RE N° 926, DE 8 DE MARCO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria n® 498, de 29 de marco de 2012.

considerando os arts. 7° e 12, da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando, ainda, a Resolucdo-RE n°. 341, de 28/01/2011,
publicada no Diario Oficia da Unidgo (DOU) de 31/01/2011, que
indeferiu a peticdo de Renovac8o de Registro do medicamento Vol-
taflex (Diclofenaco sddico) da empresa EMS S/A, e o0 Aresto n°. 155,
de 28/12/2012, publicado no DOU de 03/01/2013 que por unani-
midade negou provimento ao recurso e cancelou o registro do re-
ferido medicamento, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo, em todo o territério nacional, da fabricagdo, distribuicéo,
comercializagdo e uso de todos 0s lotes do medicamento VOLTAL-
FEX (DICLOFENACO SODICO) 50MG COMPRIMIDOS REVES-
TIDOS CARTUCHO BLISTER COM 20, registro n°.
1.0235.0335.001-2, VOLTALFEX (DICLOFENACO SODICO)
100MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS CARTUCHO BLISTER
COM 10, registro n° 1.0235.0335.004-7, VOLTALFEX (DICLOFE-
NACO SODICO) 10MG/G GELEIA TOPICA CARTUCHO BIS-
NAGA DE ALUMINIO COM 30G, registro n°. 1.0235.0335.006-3,
por ter tido seu registro cancelado junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

Art. 2°. Determinar, o recolhimento do estoque existente no
mercado na forma da Resolugdo RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
RESOLUCAO - RE N° 927, DE 8 DE MARCO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria n® 498, de 29 de marco de 2012.

considerando o art. 23 e pardgrafos da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977,

considerando, ainda, o Laudo de Andise Fiscal n.°
3475.00/2012, emitido pelo Ingtituto Adolfo Lutz, o qual apresentou
resultado insatisfatério nos ensaios de aspecto e volume, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, a
interdicdo cautelar, em todo o territério nacional, do lote 110172 do
medicamento Gelnat (Hidréxido de Aluminio), 60mg/ml, val.
06/2013, fabricado por Nativita Ind. e Com. Ltda - CNPJ
65.271.900/0001-19, localizada na Rua Paracatu, 1320, Bandeirantes,
Juiz de Fora - MG, por suspeita de desvio de qualidade.

Art. 2°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo e vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal
data.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
RESOLUGAO - RE N° 928, DE 8 DE MARGCO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria n® 498, de 29 de marco de 2012.

considerando os arts. 7° e 12, da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando, ainda, comunicacdo enviada pela Geréncia de
Avaliacdo de Seguranca e Eficacia da Anvisa, informando acerca do
indeferimento da peticdo de revalidacdo do registro do medicamento
NIKKHO-VAC SOL ORAL FR PLAS GOT X 15 ML, em razdo da
empresa nao ter apresentado a esta Agéncia a caracterizacdo do Pro-
duto Padrdo Interno de Referéncia e do alérgeno principal de cada
extrato, os estudos clinicos, a validagdo das metodologias analiticas
utilizadas, a validac@o das etapas criticas do processo produtivo e o
Certificado de Boas Préticas de Fabricaggo, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo, em todo o territério nacional, da fabricagdo, distribuicéo,
comercializagdo e uso de todos os lotes do medicamento NIKKHO-
VAC SOL ORAL FR PLAS GOT X 15 ML, fabricado pela empresa
QUIMICA FARMACEUTICA NIKKHO DO BRASIL LTDA - CNPJ
33.517.558/0001-06, localizada na Rua Jaime Perdigdo, 431/445 -
Ilha do Governador, Rio de Janeiro - RJ, por ndo atender as exi-
géncias regulamentares da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanita-
ria

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

RESOLUGCAO - RE N° 929, DE 8 DE MARCO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria n° 498, de 29 de marco de 2012,

considerando, os artigos 12 e 59 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando, a auséncia de registro junto a esta ANVISA do
produto Bomba de Insulina Willcare, conforme Despacho n°
021/2012 - GQUIP/IGGTPS/ANVISA, sendo 0 mesmo anunciado a
venda pela Internet, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da importagdo, distribuicdo, comércio e uso, bem como a
proibicdo da divulgacdo do produto Bomba de Insulina Willcare,
fabricada pela empresa Shinmyung Medyes Co. Ltd. (Coréia do Sul),
por tratar-se de produto para salide sem registro.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

GERENCIA-GERAL
DE INSPECAO, MONITORAMENTO
DA QUALIDADE, CONTROLE E FISCALIZACAO
DE INSUMOS, MEDICAMENTOS, PRODUTOS,
PROPAGANDA E PUBLICIDADE

RESOLUCAO - RE N° 869, DE 7 DE MARGCO DE 2013(*)

O Gerente-Gera de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
no uso de suas atribuicOes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de marco de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, II, IV e
V do art. 41 e no § 19 inciso |, do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41 da Portaria n.°
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizacdo de Funcionamento para 0s
estabelecimentos de comercializagdo de medicamentos, farmécias e
drogarias, em conformidade com o anexo desta Resolug&o.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 870, DE 7 DE MARGO DE 2013(*)

O Gerente-Gera de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
no uso de suas atribuicOes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de marco de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, I, IV e
V do art. 41 e no § 19 inciso |, do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41 da Portaria n.’
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento
para os estabelecimentos de comerciaizacdo de medicamentos, far-
mécias e drogarias, em conformidade com o anexo desta Resolu-
Géo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO - RE N° 871, DE 7 DE MARGCO DE 2013(*)

O Gerente-Gera de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
no uso de suas atribuicOes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de marco de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, II, IV e
V do art. 41 e no § 19 inciso |, do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41 da Portaria n.°
354, de 2006, resolve:
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