Resolução Específica nº : 00108/2020
Data de publicação : 15/01/2020

Empresa: OPEM REPRESENTAÇÃO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
Produto: ALPROXY - 500 MCG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 1 ML
Lote, fabricação e validade: Lotes a partir de 28/11/2017


Produto: ALPROXY - 500 MCG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 1 ML
Lote, fabricação e validade: Lotes a partir de 28/11/2017


Ações de fiscalização:
Recolhimento
Suspensão da Comercialização
Suspensão da Distribuição
Suspensão da Importação
Suspensão do Uso

Observação: Ações de fiscalização: recolhimento e suspensão da comercialização, da distribuição, da importação e do uso.
Motivação: Constatação da fabricação irregular do medicamento, durante inspeção para verificação de Boas Práticas de Fabricação, realizada de 18/11/2019 a 22/11/2019 na empresa Bag HealthCare GmbH, em desacordo com a RDC 301/2019: Arts. 8º (inciso XIII), 41, 71 (§ 3º), 331 (inciso V) e IN 35/2019: Arts. 36, 65 (§ 1º), 91, 94, 101, 113, 155, 156.
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HYPERLINK "http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares" \l "/lista?tag=alproxy" alproxy
