N° 169, quarta-feira, 3 de setembro de 2014

Diario Oficial da Unido - Secio 1

X}
2+ coedo

Vv

ISSN 1677-7042 59

s
7808

considerando a constatacdo da importacdo e comercializagao
do produto para saide Multilink N, sem registro junto a Anvisa, pela
empresa lvoclar Vivadent Ltda, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da importacdo, distribuicdo, divulgacdo, comerciaizacdo e
uso, em todo o territorio nacional, do produto MULTILINK N, im-
portado pela Ivoclar Vivadent Ltda. (CNPJ 04.004.675/0001-60), lo-
calizada a Alameda Caiapds, 723 - Centro Empresarial Tamboré,
Barueri/SP.

Art. 2°. Determinar a empresa fabricante o recolhimento do
estoque existente no mercado, relativo ao lote do produto mencionado
no art. 1°

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUCAO - RE N° 3.379, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que |he conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

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

considerando o comunicado do Grupo de Vigilancia Sanitaria
XI de Aragatuba e o relatério da inspecéo realizada na empresa Maria
das Gragas Oliveira da Silva - ME, em que foram identificadas
diversas irregularidades quanto ao cumprimento das Boas Préticas de
Fabricagdo de Cosméticos, resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e
uso, em todo o territério nacional, de todos produtos cosméticos
fabricados pela empresa Maria das Gragas Oliveira da Silva - ME
(CNPJ: 05969513/0001-29), localizada na Avenida Antdnio Francisco
dos Santos Jdnior, n° 675 - Centro, Santop6lis do Aguapei/SP.

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estogue existente no mercado, relativo aos produtos descritos no
artigo 1°.

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUCAO - RE N° 3.380, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atri-
buicbes que |he conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aiada
aos incisos Il e VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteracOes,

considerando os artigos 6° e 7°, da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal de Amostra Unica
n°. 851.00/2014 emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, referente ao pro-
duto Ultra Gel Ultra, marca Multigel, que apresentou resultado in-
satisfatério no ensaio de aspecto com presenga de particulas em
suspensdo e aderidas a parede interna do frasco, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da distribuicdio, comércio e uso do lote 299/13 (Val.:
05/2015) do produto ULTRA GEL ULTRA, marca Multigel, fabri-
cado pela Multigel IndUstria e Comércio, Importacdo e Exportacdo de
Produtos para Salde Ltda-EPP. (CNPJ: 49.604.226/0001-90), loca-
lizada a Rua Francisco Andrade, 111, SilvianépolisMG.

Art. 2°. Determinar a empresa fabricante o recolhimento do
estoque existente no mercado, relativo ao lote do produto mencionado
no art. 1°

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOL UCAO - RE N° 3.381, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicBes que lhe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
ateracOes,

condderando o atigo 7° daLe n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

considerando que os medicamentos Cimetilab e Cimetidina
genérico apresentaram resultados de dissolucgdo fora da especificagéo
farmacopéica no estudo de estabilidade apresentado pela Multilab
IndUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda., resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério na-
cional, de todos os lotes do medicamento CIMETILAB (cimetidina),
comprimidos revestidos de 200 e 400 mg, e do medicamento genérico
CIMETIDINA, comprimidos revestidos de 200 e 400 mg, fabricados
pela Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.

(CNPJ: 92.265.552/0001-40), localizada na rodovia RS 401, km 30,
n. 1009, Sao Jerdnimo/ RS.

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o recolhimento
das unidades existentes no mercado relativas aos lotes descritos no
art. 1°, conforme Resolucéo-RDC n° 55/2005.

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUGAO - RE N° 3.382, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicdes que lhe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

consderando o atigo 7° daLe n° 6.360, de 23 de setembro de 1976

considerando a comunicagdo de recolhimento voluntério en-
caminhada pela empresa Multilab Indistria e Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda., referente aos medicamentos Miclox e Tartarato
de Metoprolol genérico, cujas formulagdes foram ateradas sem an&
lise e conclusdo favoravel da Anvisa, resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério na
cional, de todos os lotes produzidos a partir de 21/11/2012, do me-
dicamento MICLOX (tartarato de metoprolol), comprimidos reves-
tidos, e do medicamento genérico TARTARATO DE METOPRO-
LOL, comprimidos revestidos, fabricados pela Multilab Indistria e
Comeércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. (CNPJ: 92.265.552/0001-
40), localizada na rodovia RS 401, km 30, n. 1009, S&o Jeroni-
mo/RS.

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o recolhimento
das unidades existentes no mercado relativas aos lotes descritos no
art. 1°, conforme Resolucéo-RDC n° 55/2005.

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUCAO - RE N° 3.383, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que |he conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos |1l e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

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

considerando o comunicado da Geréncia de Vigilancia Sa-
nitéria do Recife e o relatério técnico de inspecdo na empresa Qui-
milux Produtos Especiais, em que foram identificadas diversas ir-
regularidades na fabricagéo de produtos saneantes, resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgacdo, comerciaizagdo e
uso, em todo o territério nacional, de todos produtos saneantes fa-
bricados pela Quimilux Produtos Especiais Ltda. (CNPJ:
41.078.684/0001-21), localizada na Rua Emilio Monteiro da Fonseca
n°105 - Ibura, Recife/PE.

Art. 2° Determinar a apreensdo e inutilizagdo dos produtos
remanescentes no mercado relacionados no art. 1° dessa Resolugao.

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUGCAO - RE N° 3.384, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que |he conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aiada
aos incisos Il e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteracOes,

considerando os arts. 12, 50, 67, |, da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a constatagdo da fabricacdo e comercializagdo
irregular do produto sujeito a vigilancia sanitéria Reumatex, que nao
possui registro ou notificagdo e é fabricado por razéo social des-
conhecida, uma vez que na embalagem secundéria consta o CNPJ
60.862.208/0001-41, pertencente a empresa que desconhece 0 pro-
duto, e o nimero de registro MS 1.0266.0022.002-7, correspondente
a outro medicamento;

considerando que empresa Grannd Farma, que consta no
rétulo como distribuidor do produto, ndo possui Autorizagdo de Fun-
cionamento de Empresa para distribuicdo de medicamentos, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgagdo, comercializagdo e
uso, em todo o territério nacional, do produto REUMATEX, fa
bricado por empresa desconhecida, cujo rétulo consta nimero de

registro MS 1.0266.0022.002-7, nimero de CNPJ 60.862.208/0001-
41 como fabricante e distribuido por Grannd Farma, localizado na Av.
Marcos Antonio Lima, s/n, Bairro Industria, Riama/GO.
Art. 2° Determinar a apreensdo e inutilizagdo dos produtos
remanescentes no mercado, relacionados no art. 1° dessa Resolucéo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUCAO - RE N° 3.385, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicdes que |he conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

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

considerando que foi identificada no mercado a comercia-
lizaco de produtos fitoterdpicos sem registro nessa Anvisa, fabri-
cados e comercidlizados pela empresa desconhecida de CNPJ
39.635.952/0001-40, que ndo possui autorizagdo de funcionamento na
Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgagdo, comercializagdo e
uso, em todo o territério nacional, do produto SALSA CAROBA e de
todos os produtos fabricados pela empresa de CNPJ 39.635.952/0001-
40, localizada em R. Projetada - Campo Acima, Itapemirim/ES.

Art. 2° Determinar a apreensao e inutilizagdo dos produtos
remanescentes no mercado relacionados no art. 1° dessa Resolugéo.

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

blicacéo
EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUCAO - RE N° 3.386, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicdes que lhe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

considerando o artigo 62, caput e inciso |1, da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976;

considerando o artigo 7°, XV, da Lel n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999,

considerando que a empresa Sanofi Aventis Farmacéutica
Ltda., detentora do registro do produto, desconhece a existéncia do
lote 1157165 do medicamento HEMOGENIN - SARSA, na apre-
sentacdo de comprimidos, tratando-se, portanto, de produto falsifi-
cado, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
apreensdo e inutilizagdo, em todo o territério nacional, do lote
1157165 do produto HEMOGENIN - SARSA, na apresentagéo de
comprimidos.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua pu-
blicagéo.

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUC,AO- RE N° 3.387, DE 2 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicBes que lhe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteracOes,

considerando os artigos 21, 22, 23 e 56 do Decreto-Lei n°.
986, de 21 de outubro de 1969;

considerando os artigos 22, VII, e 7°, XX VI, daLei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lei n° 9784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando o item 3.1, alineas f e g, do Anexo da Re-
solugdo - RDC n°. 259, de 20 de setembro de 2002;

considerando que os sitios eletrbnicos http://www.prazi-
vill.com e https://prazivill.com/ apresentam as seguintes alegacoes:
"Prazivill € um estimulante sexual natural, ajuda homens e mulheres
a melhorar seu desempenho sexual, dando mais energia, disposi¢éo,
aumentando a libido e o apetite sexual. Ele também ajuda a regular os
niveis de estresse, guda a regular os hormonios sexuais. Para o
homem ele também auxilia no momento da eregdo, e para a mulher a
ter um orgasmo mais intenso”, "Contra Impoténcia, Desequilibrio
Hormonal, Falta de Desgjo Sexual, Cansaco Fisico e Mental, Fadiga.
Conhega PraZivill.", "Regula a producéo e aumenta a vitalidade dos
espermatozéides’, "Agdo rejuvenecedora’, "Auxilia em casos de dis-
funcgdo erétil", "Melhora o desempenho do seu sistema imunol6gico”,
"Elimina a fadiga e indisposicao”, "Fim do cansago fisico e mental",
"Protege seu coracgéo", resolve:
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