Resolução Específica nº : 03007/2019
Data de publicação : 25/10/2019
Empresa: Biological E Limited. Cadastro único: A.1339
Produto: VACINA ADSORVIDA DTP
Lote, fabricação e validade: Lotes: 221100318B; 221100418C e 221100418A.

Ações de fiscalização:
Suspensão da Distribuição
Suspensão da importação
Suspensão do Uso

Observação: MEDIDA PREVENTIVA. Ações de fiscalização: suspensão da distribuição, da importação e do uso.
Motivação: Considerada análise realizada pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS), conforme laudos 1514, 2881 e 2882.1P.0/2019, com resultado insatisfatório para o ensaio de aspecto devido a presença de material depositado nas paredes internas do frasco dos lotes citados fabricados pela planta Biological E. Limted, localizada na Índia

