Resolução Específica nº : 02286/2019
Data de publicação : 19/08/2019
Empresa: ALCHYMARS ICM SM PRIVATE LIMITED
Produto: Cloridrato de Clindamicina
Ações de fiscalização:
Suspensão da Importação
Suspensão da Distribuição
Suspensão do Uso

Observação: Determinada, como medida de interesse sanitário, a suspensão da importação, da distribuição e do uso do insumo farmacêutico cloridrato de clindamicina.
Motivação: Foi considerado o resultado da inspeção sanitária realizada na empresa citada, localizada na Índia, no período de 22 a 26 de julho de 2019, que detectou a presença de não conformidades no cumprimento de boas práticas de fabricação, em desacordo com a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 69/2014.

