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N° 16, sexta-feira, 23 de janeiro de 2015

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

ARESTO N° 7, DE 22 DE JANEIRO DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 daLe n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
ao disposto no inciso VII e no 81° do art. 5° do Regimento Interno,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650 da ANVISA, de
29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e
em conformidade com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de
2008, decidir os recursos, a seguir especificados, conforme relagéo
anexa, em conformidade com as deliberagBes aprovadas pela Di-
retoria Colegiada por meio dos Circuitos Deliberativos realizados em
16/01/2015 e 19/01/2015.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

1

Empresa: Merck Sharp e Dohme Farmacéutica Ltda

Estudo: MK-5592-069

Processo n% 25351.445123/2013-19

Expediente n°/0694585/14-6

Assunto: Ensaios Clinicos/- Anuéncia em Processo de Pes-
quisa Clinica - Medicamentos:

Parecer: 001/2015

Decisdio: A Diretoria Colegiada decide; por unanimidade,
declarar a exting&o do recurso por desisténciada recorrente, acatando
o entendimento da Corec/Sumed

2

Empresa: Aspen Pharma Indistria Farmacéutica Ltda:

Medicamento: Kwell (permetrina)

Processo n° 25351.678964/2012-61

Expediente n% 0345890/13-3

Assunto: Medicamento Novo - Registro de medicamento

Parecer: 008/2015

Decisfio: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
declarar a extingdo do recurso por desisténcia da recorrente, acatando
0 entendimento da Corec/Sumed

3

Empresa: Lundbeck Brasil Ltda..

Medicamento: Lexapro Meltz (escitalopram)

Processo n°: 25351.172809/2002-53

Expediente n® 0859235/13-7

Assunto: Medicamento Novo - Inclusdo de Nova Forma Far-
macéutica no Pais.

Parecer: 009/2015

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
declarar a exting&o do recurso por desisténcia da recorrente, acatando
o entendimento da Corec/Sumed

4.

Empresa: Geolab Industria Farmacéutica S/A.

Medicamento: Sinvax (sinvastatina)

Processo n°: 25351.004770/2003-23

Expediente n® 0655019/13-3

Assunto: SIMILAR - Inclusdo de nova concentragdo ja re-
gistrada no Pals.

Parecer: 010/2015

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
declarar a exting&o do recurso por desisténcia da recorrente, acatando
o entendimento da Corec/Sumed

5

Empresa: Medley indUstria Farmacéutica Ltda

Medicamento: candesartana cilexetila

Processo n°: 25351.438133/2013-42

Expediente n°: 0534663/14-1

Assunto: Medicamento Genérico - Registro de Medicamento
Genérico.

Parecer: 011/2015

Decisdio: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
declarar a exting&o do recurso por desisténcia da recorrente, acatando
o entendimento da Corec/Sumed

6.

Empresa: Accord Farmacéutica Ltda.

Medicamento: temozolomida

Processo n°: 25351.488586/2012-39

Expediente n°: 0182582/14-8

Assunto: Medicamento Genérico - Registro de Medicamento
Genérico.

Parecer: 012/2015

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
declarar a extingéo do recurso por desisténcia da recorrente, acatando
0 entendimento da Corec/Sumed

7

Empresa: Laboratdrio Kraemer Ltda

Medicamento: Becolina (Cephaelis ipecacuanha, Poligaa se-
nega, Atropa beladona, Essencia eucalipto)

Processo n°: 25992.000461/39

Expediente n°: 1011461/14-1

Assunto: Fitotergpico - Renovacdo de Registro de Medi-
camento

Parecer: 003/2015

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
ndo conhecer do recurso, acatando o entendimento da Corec/Sumed

8.

Empresa: Laboratdrio Kraemer Ltda

Medicamento: Elixir de Cereus Composto (Cereus grandi-
florus + Valeriana officinalis + Associagoes)

Processo n°: 25992004061/70

Expediente n® 1011435/14-1

Assunto: Fitoterapico - Renovagdo de Registro de Medi-
camento

Parecer: 004/2015

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
ndo conhecer do recurso, acatando o entendimento da Corec/Sumed

9

Empresa: Laboratério Kraemer Ltda

Medicamento: Gotas Estomacais Pimpinella (Marsdenia cun-
durango Rchb.f., Erythraea centaurium (L.) Borkh, Gentiana lutea L.,
extrato fluido)

Processo n°: 25992001133/38

Expediente n% 1011394/14-1

Assunto: Fitoterdpico - Renovagdo de Registro de Medi-
camento

Parecer: 005/2015

Decisfio: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
ndo conhecer do recurso, acatando o entendimento da Corec/Sumed

Empresa: Laboratdrio Kraemer Ltda

Medicamento: Sinolina (benzoato de sddio, |pecacuanha, Po-
ligala, Citrus Aurantium L., Eucalipto, sulfoguaiacolato de potéssio,
Toluifera Balsamum)

Processo n°: 25992.005369/1935

Expediente n°: 1011526/14-9

Assunto: Fitoterapico - Renovagdo de Registro de Medi-
camento

Parecer: 006/2015

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
ndo conhecer do recurso, acatando o entendimento da Corec/Sumed

Empresa: Laboratério Kraemer Ltda

Medicamento: Ténico Salvol (citrato de ferro amoniaca +
glicerofosfato de célcio)

Processo n°: 2599200918/73-8

Expediente n® 1011551/14-0

Assunto: Fitotergpico - Renovagdo de Registro de Medi-
camento

Parecer: 007/2015

Decisdo: A“Diretoria/ Colegiada decide, por unanimidade,
ndo conhecer do recurso, ‘ecatando o entendimento da Corec/Sumed

12.

Empresa: Laboratério Quimico Farmacéutico Aeronautica

Medicamento: LAQFA- Sulfametoxazol+trimetoprima

Processo n®: 25000.027494/96-43

Expediente n® 0898455/14-7

Assunto: Cancelamento de registro por caducidade.

Parecer: 002/2015

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
ndo conhecer do recurso, acatando o entendimento da Corec/Sumed

Empresa: Multilab Industria e Comércio de Produtos Far-
macéuticos Ltda

Medicamento: Ginkolab (Ginkgo biloba L.)

Forma Farmacéutica: comprimido revestido

Processo n°: 25351.001296/01-27

Expediente n® 0538180/13-1

Assunto: Medicamento Fitoterdpico - N&o Concessdo de
Efeito Suspensivo

Parecer de revisdo de decisfo: 001/2015

Decisdio: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
declarar a extingdo do recurso por perda de objeto, acatando o en-
tendimento da Corec/Sumed.

14.

Empresa: Multilab Industria e Comércio de Produtos Far-
macéuticos Ltda

Medicamento: Multipressim (maleato de enalapril)

Forma Farmacéutica: Comprimido simples

Processo n°: 25000.001384/99-12

Expediente n° 034235/13-1

Assunto: Medicamento Similar - N&o concessdo do efeito
Suspensivo.

Parecer de revisdo de decisdo: 018/2015

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
declarar a extingdo do recurso por perda de objeto, acatando o en-
tendimento da Corec/Sumed.

SUPERINTENDENCIA DE FISCALIZACAO,
CONTROLE E MONITORAMENTO

RESOLUGCAO-RE N° 207, DE 22 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que Ihe conferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,
publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Portaria n° 993,
de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de
2014, dliada aosincisos 111 e VII do art. 123 do Regimento Interno da
Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

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

considerando o comunicado de recolhimento voluntério en-
caminhado pelo Ingtituto Biochimico Industria Farmacéutica Ltda.,
em razdo de a empresa ter recebido relatos de pacientes que tiveram
reacOes adversas ap6s a administragdo do lote JB 412X do me-
dicamento CUTENOX 40 mg/ml, solucéo injetavel, caixa com 10
seringas, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo, em todo o territério nacional, da distribuicdo, comercia-
lizagdo e uso do lote JB 412X (Va 05/2016) do medicamento CU-
TENOX 40 mg/ml (enoxaparina sédica), solucdo injetével, caixa com
10 seringas, fabricado por Instituto Biochimico Industria Farmacéu-
tica Ltda. (CNPJ: 33.258.401/0001-03).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado relativo ao produto descrito no art.
1°, na forma da Resolugdo-RDC n° 55/2005.

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUGAO-RE N° 208, DE 22 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente de Fiscalizagcdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicdes que Ihe conferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,
publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Portaria n° 993,
de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de
2014, dliada aos incisos 111 e VII do art. 123 do Regimento Interno da
Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®. 650, 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, 59 e 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 comprovagdo da divulgacéo e comerciali-
zacdo irregulares, por meio do enderego eletrénico http://www.pod-
sex.com.br/, do produto sem registro, notificagdo ou cadastro na An-
visa GEL LUBRIFICANTE INTIMO A BASE DE AGUA, LUB
SMELL, POD SEX, 30g, fabricado pela empresa Pod Sex Ltda. ME,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da fabricacdo, distribuicao,
divulgagéo, comercializagdo e uso do produto GEL LUBRIFICANTE
INTIMO A BASE DE AGUA, LUB SMELL, POD SEX, 30g, fa
bricado pela empresa Pod Sex Ltda. ME (CNPJ: 11754163/0001-86),
localizada na Rua Santa Terezinha, 757, 3° andar, Gloria, Vila Ve-
Iha/ES.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado relativo ao produto descrito no art.
10

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUC,AO—RE N€209, DE 22 DE JANEIRO DE 2015

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de VigilanciarSanitaria; no uso das atri-
buic¢bes que lhe conferem a Portaria n® 131, de 31 dejaneiro de 2014,
publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Portarian®, 993,
de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13“de junho de
2014, diada aos incisos 111 e VII do art. 123 do Regimento lnterno da
Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

considerando os arts. 7° e 52, |, da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

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

considerando as irregularidades detectadas durante a inspe-
¢80 para verificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo realizada no
periodo de 8/12/2014 a 12/12/2014 na empresa Orchid Chemicals and
Pharmaceuticals Limited, fabricante de insumos farmacéuticos ativos,
que foi considerada insatisfatoria, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da importagdo de TODOS OS
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS fabricados pela empresa
Orchid Chemicals and Pharmaceuticals Limited, localizada em Plot
n° 121-128,128A-133,138-151,159-164, SIDCO Industrial Estate,
Alathurm - 603 110, Kancheepuram District, Tamil Nadu - india.

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

EDUARDO HAGE CARMO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015012300034
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Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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