Resolucdo Especifica n° : 00098/2021

Data de publicagéo : 12/01/2021

Empresa: MAXIMO COMERCIAL EIRELI
Produto: MICRO MOTOR ODONDTOLOGICO PNEUMATICO

Diferencas: A detentora do registro do produto, NSK NAKANI SHI AMERICA LATINA LTDA,
CNPJ n° 18.485.226/0001-95, identificou no mercado unidades com aparéncia, tamanho,
coloracéo e peso divergentes do produto o

Resolucdo Especifica n° : 00305/2021

Data de publicacao : 25/01/2021
Empresa: ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA CNPJ: 29.992.682/0001-

48

Produto: GERADOR SWISS DOLORCLAST POWER (LOTES A PARTIR DE
01/01/2000);SWISS PIEZOCLAST(LOTES A PARTIR DE 01/01/2000);

Acdes de fiscalizagéo:
Revogacgéo

Observacédo: Revogar a Medida Preventiva n° 1 do Anexo da Resolucéo-RE n° 3.896, de 25
de setembro de 2020, publicada no Diario Oficial da Unidao n°® 187, de 29 de setembro de 2020,
Secdo 1, pagina 110, conforme as informagfes constantes no ANEXO.

Motivacéo: Considerando a comprovacédo de regularidade do registro dos produtos nos termos
da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976.

Resolucdo Especifica n° : 00380/2021

Data de publicacgéo : 29/01/2021
Empresa: EXTRATO FLORA INDUSTRIA E COMERCIO DE CORRELATOS, COSMETICOS,

EPIS E SANEANTES LTDA - ME

Produto: BASIC+CARE GEL HIGIENIZADOR E HIDRATANTE PARA AS MAOS
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Recolhimento

Proibic&o da comercializagéo
Proibi¢éo da distribuigdo
Proibi¢&o da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizagdo: recolhimento e proibigdo da comercializagéo, da
distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-98-de-11-de-janeiro-de-2021-298510428
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=153&data=25/01/2021
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-380-de-28-de-janeiro-de-2021-301393118

Motivacdo: O produto classifica-se como Grau 2/risco 2 e foi indevidamente notificado na
Anvisa. Embasamento legal: artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 00220/2021

Data de publicacgéo : 19/01/2021

Empresa: SUPPLYCLEAN INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE S/A
Produto: TOALHA UMEDECIDA ANTISSEPTICA - SUPPLY WIPES

Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacao:
Recolhimento

Suspensédo do Armazenamento
Proibig&o da comercializagéo
Proibicéo da distribuigéo
Proibicdo da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: A¢des de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo do armazenamento, da
comercializagéo, da distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivac&o: Foram consideradas a fabricacdo e comercializag&do do produto sem registro.
infringindo o art. 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do
art. 67 da Lei 6360/1976, exibindo, em sua rotulagem, o nimero de processo
25351609085/2018-74, que pertence a outro produto da empresa (LENCOS UMEDECIDOS
ANTISSEPTICOS - ONE CARE).

Resolucao Especifica n°® : 00220/2021

Data de publicacéo : 19/01/2021

Empresa: Desconhecida

Produto: TODOS OS COSMETICOS VEGANOS PAZ E AMOR
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Proibig&o da distribuigdo
Proibig&o da fabricacdo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Proibicdo da comercializagéo

Observacédo: Acdes de fiscalizacdo: proibicdo da comercializag¢éo, da distribuicdo, da
fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Consideradas a comercializacao, a exposi¢do a venda e a fabricacao de produtos
artesanais sem registro por empresa sem Autorizacdo de Funcionamento (AFE). Produtos
comercializados por meio de paginas na internet de responsabilidade de Alice Gomes de
Freitas, CPF: 011526224-55, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00198/2021



https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-220-de-18-de-janeiro-de-2021-299562286
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-220-de-18-de-janeiro-de-2021-299562286
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-198-de-15-de-janeiro-de-2021-299314119

Data de publicacgéo : 18/01/2021

Empresa: 0.S.S. INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA-ME
Produto: ALCOOSS 0SS

Lote, fabricacéo e validade: Lote: OAG44-14

Acdes de fiscalizacao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializagéo
Suspenséo da Distribuicédo
Suspenséo da Fabricacdo/Producao
Suspenséo da Divulgacéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: Acdes de fiscalizacéo: recolhimento e suspensdo da comercializacdo, da
distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de teor de alcool etilico
comprovado no Laudo de Andlise Fiscal Contraprova 1553.CP.0/2020, emitido pelo INCQS, e
tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00115/2021

Data de publicacao : 14/01/2021

Empresa: Desconhecida

Produto: BASE FORTALECEDORA NUTRI BOMBA
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Apreenséo e inutilizagéo
Proibicdo da comercializagéo
Proibicéo da distribuigéo
Proibicdo da fabricacéo
Suspenséo do Uso
Suspenséo da Divulgagéo

Observacéo: Agdes de fiscalizacé@o: apreenséo e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Foram consideradas a comercializacdo e a exposi¢do a venda de produto sem
notificacdo/registro, realizado pela empresa NUTRI COSMETICOS EIRELI CNPJ
23.617.290/0001-12 e a fabricacéo por empresa desconhecida, infringindo os arts. 2° e 12 da
Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00310/2021

Data de publicacgéo : 25/01/2021
Empresa: Essenza Industria Quimica Eireli
Produto: HIGIENIZADOR DE MAOS TOUCH
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 0111/20

Acdes de fiscalizagao:
Interdicéo cautelar

Observacédo: Acdes de fiscalizacdo: interdicdo cautelar


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-115-de-12-de-janeiro-de-2021-298910524
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-310-de-22-de-janeiro-de-2021-300432576

Resolucdo Especifica n° : 00284/2021

Data de publicagéo : 22/01/2021

Empresa: LIMA &PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S/A
Produto: GELALCOOL START 70° INPM

Lote, fabricacdo e validade: Lote: 768289

Acdes de fiscalizacao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacéo
Suspenséo da Distribuicédo
Suspenséo da Fabricacdo/Producao
Suspenséo da Divulgacéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: Acdes de fiscalizacéo: recolhimento e suspenséo da comercializacéo, da

distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de teor de alcool etilico abaixo da
especificacdo no lote analisado, comprovado no Laudo de Andlise Fiscal de Contraprova
372.CP.0/2020 , emitido pelo Lacen do Distrito Federal (DF) e tendo em vista o previsto nos

artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

esolucao Especifica n® : 00291/2021

Data de publicacao : 22/01/2021
Empresa: Desconhecida

Produto: DETOX BUGROON

Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: HIBISCUS
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: ACAFRAO
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: SECA BARRIGA
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizagéo:
Proibicdo da comercializagcéo
Proibicdo da distribuigéo
Proibicdo da fabricacéo
Suspenséo do Uso
Suspenséo da Divulgagéo

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: proibicdo da comercializacéo, da distribuicdo, da

fabricacé@o e do uso, além da suspenséo da propaganda.

Motivacdo: Comercializacao irregular dos produtos produzidos por estabelecimentos
desconhecidos, formulados com constituintes ndo autorizados para uso em suplementos
alimentares e divulgados com informacdes de rotulagem, de propagandas e publicidades que


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-284-de-21-de-janeiro-de-2021-300169370
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-291-de-21-de-janeiro-de-2021-300201493

atribuem propriedades terapéuticas, de salude ou funcionais ndo autorizadas ou permitidas
para alimentos, entre outros aspectos.

Resolucdo Especifica n° : 00351/2021

Data de publicacgéo : 28/01/2021

Empresa: Desconhecida

Produto: TODOS OS PRODUTOS COSMETICOS DA LINHA CANABICA DA BA
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacao:
Recolhimento

Proibicdo da comercializagéo
Proibicéo da distribuigéo
Proibicdo da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: A¢des de fiscalizagéo: recolhimento e proibicdo da comercializagéo, da
distribuicdo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacé&o: Foi considerada a fabricacdo do produto sem registro por empresa sem
autorizacdo de funcionamento para a fabricacao, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00351/2021

Data de publicacéo : 28/01/2021

Empresa: BELL COSMETICOS E SANEANTES EIRELI
Produto: PRODUTOS MARCA BEAUTY NEW QUANTIC
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcdOes de fiscalizagao:
Apreenséo e inutilizagéo
Proibicdo da comercializagéo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: Acdes de fiscalizac@o: apreensao e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializacao, exposicdo a venda e fabricacédo de produtos cosméticos sem
registro por empresa sem Autorizacdo de Funcionamento para a fabricagdo (AFE), sendo
ofertados por meio de redes sociais, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6.360/1976 e tendo
em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00351/2021

Data de publicacgéo : 28/01/2021



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-351-de-27-de-janeiro-de-2021-301141776
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-351-de-27-de-janeiro-de-2021-301141776
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-351-de-27-de-janeiro-de-2021-301141776

Empresa: RABBIT INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA
Produto: ENXAGUATORIO ANTISSEPTICO BUCAL DETOXPRO DENTALCLEAN
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacao:
Recolhimento

Proibig&o da comercializagéo
Proibig&o da distribuigéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgacéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizag&o: recolhimento e proibi¢do da comercializagéo, da
distribuicdo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Comercializacao do produto sem registro, infringindo o artigo 12 da Lei 6360/1976
e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n°® : 00325/2021

Data de publicacgéo : 26/01/2021

Empresa: INDUSTRIA DE COSMETICOS EVIDENCY LTDA
Produto: HAIR POWER

Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizagéo:

Suspenséo da Comercializagéo
Suspenséo da Distribuicéo
Suspenséo da Fabricagéo/Producéo

Observacédo: Acdes de fiscalizagdo: suspensao da comercializacdo, da distribuicdo e da
fabricacéo

Motivacdo: Comprovada a fabricacéo de produto cosmético com formula diferente da
autorizada pela Anvisa e tendo em vista o0 previsto nos artigos 6°, 7° e inciso Il do art. 63 da Lei
6360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00310/2021

Data de publicacéo : 25/01/2021

Empresa: SEMENTES DE GAIA PRODUTOS ARTESANAIS
Produto: Todos os cosméticos

Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Proibicdo da comercializacéo
Proibicdo da distribuicéo
Proibicdo da fabricacéo
Suspenséo da Divulgacgéo
Suspenséo do Uso


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-325-de-25-de-janeiro-de-2021-300752572
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-310-de-22-de-janeiro-de-2021-300432576

Observacédo: Acdes de fiscalizacdo: proibicdo da comercializacéo, da distribuicdo, da
fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializagdo e exposi¢éo a venda de produto artesanal sem registro por
empresa sem Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para a fabricacdo de cosméticos por meio
do site www.sementesdegaiasaboaria.com, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6360/1976 e
tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do

Resolucao Especifica n® : 00067/2021

Data de publicacéo : 11/01/2021

Empresa: AEGLO PRO COSMETICOS EIRELI

Produto: ALCOOL GEL 70% INPM - ANTISSEPTICO MARCA EGLA PRO
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcdOes de fiscalizagao:
Apreensao e inutilizacao
Proibig&o da comercializagéo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: A¢des de fiscalizac@o: apreenséo e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Produto sem fabricante definido e sem registro sanitario. Ademais, apresentou teor
de alcool etilico abaixo da especificacao (63 a 77 %) de acordo com Laudo de Analise
1883.1P.0/2020, emitido pelo INCQS.

Resolucao Especifica n® : 00131/2021

Data de publicacgéo : 14/01/2021

Empresa: BIANCA E WILLIAN COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI
Produto: KIT ACELERADOR EXTRA FORTE

Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: COMPOSTO EMAGRECEDOR LIWAIB
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: KIT LIWAIB
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Apreenséo e inutilizagéo
Proibicdo da comercializagéo
Proibi¢éo da distribuicéo
Proibi¢&o da fabricacao
Suspenséo da Divulgacéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizagdo: apreenséo e inutilizag&o e proibicdo da comercializagéo,
da distribuicdo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-67-de-8-de-janeiro-de-2021-298335448
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-131-de-13-de-janeiro-de-2021-298914303

Motivacdo: Comprovadas a divulgacdo e a comercializacado por meio do site
https://www.liwaib.com.br/ dos produtos sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, da
marca LIWAIB, pela empresa BIANCA E WILLIAN COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI
(CNPJ: 17.136.632/0001-80), fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com 0s
artigos 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 00236/2021

Data de publicacgéo : 20/01/2021
Empresa: MADI BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

Produto: BOOST DIGEST; BOOST TURMERIC e MADI SUPERCALM.
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacao:
Apreenséo e inutilizagéo
Proibigdo da comercializagéo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: A¢des de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacao,
da distribuico, da fabricagéo, da propaganda e do uso.

Motivac&o: Comprovagdo da divulgacdo e comercializacdo dos produtos sem registro,
notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricados pela empresa Néctar Farmacéutica Ltda. (CNPJ:
42.917.146/0001-46), em desacordo com os artigos 12 e 59 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00347/2021

Data de publicacgéo : 28/01/2021

Empresa: CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Produto: ZEMAIRA - 1000 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X
20 ML + DISP TRANSF COM FILTRO

Lote, fabricacéo e validade: Lotes: Y413909 e P100145418

Produto: ZEMAIRA - 1000 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X
20 ML + DISP TRANSF
Lote, fabricacéo e validade: Lotes: Y413909 e P100145418

AcdOes de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializagéo
Suspenséo da Distribuicédo
Suspenséo do Uso

Observacao: Acoes de fiscalizagdo: recolhimento voluntario e suspensédo da comercializacao,
da distribuicdo e do uso.


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-236-de-19-de-janeiro-de-2021-299790405
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-347-de-27-de-janeiro-de-2021-301149163

Motivacdo: Comunicado de recolhimento voluntario protocolado pela empresa, em razéo de
um potencial processo asséptico inadequado, durante a etapa de envase na planta CSL
Behring LLC - Bradley/ EUA, em atendimento ao art. 6° da Lei 6.360/1976 e a RDC 55/2005.

Resolucdo Especifica n° : 00220/2021

Data de publicagéo : 19/01/2021
Empresa: SUPPLYCLEAN INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE S/A

Produto: TOALHA UMEDECIDA ANTISSEPTICA - SUPPLY WIPES
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcdOes de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspensédo do Armazenamento
Proibig&o da comercializagéo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: Acdes de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo do armazenamento, da
comercializagéo, da distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Foram consideradas a fabricacdo e comercializacdo do produto sem registro.
infringindo o art. 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do
art. 67 da Lei 6360/1976, exibindo, em sua rotulagem, o nimero de processo
25351609085/2018-74, que pertence a outro produto da empresa (LENCOS UMEDECIDOS
ANTISSEPTICOS - ONE CARE).

Resolucao Especifica n® : 00220/2021

Data de publicacéo : 19/01/2021
Empresa: SUPPLYCLEAN INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE S/A

Produto: TOALHA UMEDECIDA ANTISSEPTICA - SUPPLY WIPES
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspensédo do Armazenamento
Proibic&o da comercializagéo
Proibicdo da distribuigéo
Proibicdo da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo do armazenamento, da
comercializagdo, da distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Foram consideradas a fabricacdo e comercializagdo do produto sem registro.
infringindo o art. 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do
art. 67 da Lei 6360/1976, exibindo, em sua rotulagem, o nimero de processo


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-220-de-18-de-janeiro-de-2021-299562286
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-220-de-18-de-janeiro-de-2021-299562286

25351609085/2018-74, que pertence a outro produto da empresa (LENCOS UMEDECIDOS
ANTISSEPTICOS - ONE CARE).

Resolucao Especifica n°® : 00220/2021

Data de publicacao : 19/01/2021
Empresa: Desconhecida

Produto: TODOS OS COSMETICOS VEGANOS PAZ E AMOR
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Ac0Oes de fiscalizagao:
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgacéo
Suspenséo do Uso

Proibicdo da comercializacao

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: proibicdo da comercializagéo, da distribuicdo, da
fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacéao: Consideradas a comercializacéo, a exposicao a venda e a fabricagdo de produtos
artesanais sem registro por empresa sem Autorizagéo de Funcionamento (AFE). Produtos
comercializados por meio de paginas na internet de responsabilidade de Alice Gomes de
Freitas, CPF: 011526224-55, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n° : 00346/2021

Data de publicacao : 28/01/2021
Empresa: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

Produto: OCREVUS - 30 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML
Lote, fabricacéo e validade: Lote: HO037

Acdbes de fiscalizagao:
Suspensédo da Comercializagéo
Suspenséo da Distribuicéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Ac¢des de fiscalizagé@o: suspensdo da comercializacdo, da distribuic&do e do uso.

Motivacéo: Resultado fora de especificagdo no teste de particulas visiveis, detectado no
tempo de 15 meses do estudo de estabilidade de acompanhamento do lote HO037

Resolucao Especifica n® : 00347/2021

Data de publicagéo : 28/01/2021
Empresa: CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Produto: ZEMAIRA - 1000 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X
20 ML + DISP TRANSF COM FILTRO
Lote, fabricacéo e validade: Lotes: Y413909 e P100145418


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-220-de-18-de-janeiro-de-2021-299562286
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-346-de-27-de-janeiro-de-2021-301149088
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-347-de-27-de-janeiro-de-2021-301149163

Produto: ZEMAIRA - 1000 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X
20 ML + DISP TRANSF
Lote, fabricacdo e validade: Lotes: Y413909 e P100145418

Acdes de fiscalizacao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacéo
Suspenséo da Distribuicéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacdo: recolhimento voluntario e suspensao da comercializacao,
da distribuicdo e do uso.

Motivacédo: Comunicado de recolhimento voluntario protocolado pela empresa, em razao de
um potencial processo asséptico inadequado, durante a etapa de envase na planta CSL
Behring LLC - Bradley/ EUA, em atendimento ao art. 6° da Lei 6.360/1976 e a RDC 55/2005.

Resolucdo Especifica n® : 00198/2020
Data de publicacao : 18/01/2021
Empresa: RIO GEL INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA

Produto: ALCOOL EM GEL HIGIENIZADOR PARA MAOS MARCA VOUS EXCLUSIVITE
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 002

Acdes de fiscalizagéo:
Interdic&o cautelar

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: Interdicdo cautelar

Motivacéo: Considerado resultado insatisfatério no ensaio de teor de &lcool etilico abaixo da
especificacdo e comprovado no Laudo de Andlise Fiscal Inicial 2978.1 P.0/2020, nimero do
lote 002, data de fabricagcéo: 04/2020, data de validade: 04/2022, emitido pelo INCQS, e tendo
em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00310/2021

Data de publicacgéo : 25/01/2021
Empresa: Essenza Indastria Quimica Eireli

Produto: HIGIENIZADOR DE MAOS TOUCH
Lote, fabricacéo e validade: Lote: 0111/20

Acdbes de fiscalizagao:
Interdic&o cautelar

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: interdicdo cautelar

Motivacdo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de teor de alcool etilico abaixo da
especificacdo comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial 2679.1P.0/2020 do lote n°


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-198-de-15-de-janeiro-de-2021-299314119
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-310-de-22-de-janeiro-de-2021-300432576

0111/20, data de fabricacdo: 03/2020, data de validade: 03/2022, emitido pelo INCQS e tendo
em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n° : 00284/2021

Data de publicacao : 22/01/2021
Empresa: LIMA &PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S/A

Produto: GELALCOOL START 70° INPM
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 768289

Ac0Oes de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacéo
Suspenséo da Distribuicéo
Suspenséo da Fabricagéo/Producéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: recolhimento e suspenséo da comercializacéo, da
distribuicdo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de teor de alcool etilico abaixo da
especificacdo no lote analisado, comprovado no Laudo de Analise Fiscal de Contraprova
372.CP.0/2020 , emitido pelo Lacen do Distrito Federal (DF) e tendo em vista o previsto nos
artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

esolucdo Especifica n® : 00291/2021

Data de publicacgéo : 22/01/2021
Empresa: Desconhecida

Produto: DETOX BUGROON
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: HIBISCUS
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: ACAFRAO
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: SECA BARRIGA
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Proibicdo da comercializacao
Proibi¢&o da distribuicdo
Proibi¢édo da fabricacdo
Suspenséo do Uso
Suspenséo da Divulgacéo


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-284-de-21-de-janeiro-de-2021-300169370
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-291-de-21-de-janeiro-de-2021-300201493

Observacédo: Acdes de fiscalizacdo: proibicdo da comercializacéo, da distribuicdo, da
fabricacdo e do uso, além da suspenséo da propaganda.

Motivacdo: Comercializacao irregular dos produtos produzidos por estabelecimentos
desconhecidos, formulados com constituintes ndo autorizados para uso em suplementos
alimentares e divulgados com informac¢des de rotulagem, de propagandas e publicidades que
atribuem propriedades terapéuticas, de salde ou funcionais ndo autorizadas ou permitidas
para alimentos, entre outros aspectos.

esolucdo Especifica n® : 00291/2021

Data de publicagéo : 22/01/2021
Empresa: Desconhecida

Produto: DETOX BUGROON
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: HIBISCUS
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: ACAFRAO
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: SECA BARRIGA
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizagéo:
Proibigdo da comercializagéo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo do Uso
Suspenséo da Divulgagéo

Observacédo: Acdes de fiscalizacdo: proibicdo da comercializacao, da distribuicéo, da
fabricacdo e do uso, além da suspenséo da propaganda.

Motivacdo: Comercializacao irregular dos produtos produzidos por estabelecimentos
desconhecidos, formulados com constituintes ndo autorizados para uso em suplementos
alimentares e divulgados com informac¢des de rotulagem, de propagandas e publicidades que
atribuem propriedades terapéuticas, de saude ou funcionais ndo autorizadas ou permitidas
para alimentos, entre outros aspectos.

Resolucao Especifica n° : 00234/2021

Data de publicagéo : 20/01/2021
Empresa: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

Produto: POMADA PARA FISSURAS DE PERINEO
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 339-008/20


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-291-de-21-de-janeiro-de-2021-300201493
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-234-de-19-de-janeiro-de-2021-299784814

Acdes de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacéo
Suspenséo da Distribuicdo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacado: recolhimento voluntario e suspensao da comercializacéo,
da distribuicdo e do uso.

Motivacdo: Comunicado de recolhimento voluntario de lote do produto Proctophar, protocolado
pela empresa, em razéo de alteracdo no aspecto do produto (endurecimento), em atendimento
ao art. 6° da Lei 6360/1976 e a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) 55/2005.

Resolucdo Especifica n° : 00239/2021

Data de publicagéo : 20/01/2021
Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

Produto: Hemitartarato de norepinefrina - 2 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD AMB X 4 ML
(EMB HOSP)
Lote, fabricacéo e validade: Lote: 20030438

Acdbes de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspenséo da Comercializagéo
Suspenséo da Distribuicéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizaco: recolhimento e suspenséo da comercializacéo, da
distribuicdo e do uso.

Motivacédo: Laudo de Analise Fiscal em amostra Unica 540.1P.0/2020, emitido pelo Instituto
Adolfo Lutz, apresentou resultado insatisfatorio nos ensaios de descricdo da amostra e
aspecto, por conter no liquido varias particulas rigidas e de formatos diversos, em atendimento
ao art. 27 da Lei 6.437/1977 e art. 6° da Lei 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 00380/2021

Data de publicacéo : 29/01/2021
Empresa: DIOXIDE INDUSTRIA QUIMICA LTDA.

Produto: ATOMIC 70
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:

Suspensédo da Comercializagéo
Suspenséo da Distribuicéo
Suspenséo da Fabricacéo/Producao

Observacéo: A¢des de fiscalizacé@o: suspensdo da comercializacao, distribuigédo e fabricacéo.
Motivacéo: Comprovacao da fabricacédo de produto saneante com formula diferente da

autorizada pela Anvisa e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei
6360/1976.


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-239-de-19-de-janeiro-de-2021-299790555
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-380-de-28-de-janeiro-de-2021-301393118

Resolucdo Especifica n° : 00346/2021

Data de publicacgéo : 28/01/2021
Empresa: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

Produto: OCREVUS - 30 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML
Lote, fabricacéo e validade: Lote: HO037

Ac0Oes de fiscalizagao:
Suspensédo da Comercializacéo
Suspenséo da Distribuicéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacdo: suspensao da comercializacdo, da distribuicédo e do uso.

Motivacédo: Resultado fora de especificacéo no teste de particulas visiveis, detectado no
tempo de 15 meses do estudo de estabilidade de acompanhamento do lote HO037.

Resolucao Especifica n°® : 00347/2021

Data de publicacao : 28/01/2021
Empresa: CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Produto: ZEMAIRA - 1000 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X
20 ML + DISP TRANSF COM FILTRO
Lote, fabricacéo e validade: Lotes: Y413909 e P100145418

Produto: ZEMAIRA - 1000 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X
20 ML + DISP TRANSF
Lote, fabricacéo e validade: Lotes: Y413909 e P100145418

Acdes de fiscalizagéo:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializagéo
Suspenséo da Distribuicédo
Suspenséo do Uso

Observacéo: A¢des de fiscalizacdo: recolhimento voluntério e suspensao da comercializacéo,
da distribuicdo e do uso.

Motivacéo: Comunicado de recolhimento voluntario protocolado pela empresa, em razéo de
um potencial processo asséptico inadequado, durante a etapa de envase na planta CSL
Behring LLC - Bradley/ EUA, em atendimento ao art. 6° da Lei 6.360/1976 e a RDC 55/2005.

Resolucao Especifica n® : 00351/2021

Data de publicacgéo : 28/01/2021
Empresa: Desconhecida

Produto: TODOS OS PRODUTOS COSMETICOS DA LINHA CANABICA DA BA
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-346-de-27-de-janeiro-de-2021-301149088
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-347-de-27-de-janeiro-de-2021-301149163
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-351-de-27-de-janeiro-de-2021-301141776

Acdes de fiscalizagao:
Recolhimento

Proibicao da comercializacéo
Proibig&o da distribuigéo
Proibig&o da fabricacdo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Foi considerada a fabricacdo do produto sem registro por empresa sem
autorizacdo de funcionamento para a fabricacao, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 00351/2021

Data de publicacgéo : 28/01/2021
Empresa: BELL COSMETICOS E SANEANTES EIRELI

Produto: PRODUTOS MARCA BEAUTY NEW QUANTIC
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Apreensao e inutilizacao
Proibig&o da comercializagéo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: Acdes de fiscalizac@o: apreensao e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializacao, exposi¢céo a venda e fabricagédo de produtos cosméticos sem
registro por empresa sem Autorizagdo de Funcionamento para a fabricacdo (AFE), sendo
ofertados por meio de redes sociais, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6.360/1976 e tendo
em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00351/2021

Data de publicacgéo : 28/01/2021
Empresa: RABBIT INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA

Produto: ENXAGUATORIO ANTISSEPTICO BUCAL DETOXPRO DENTALCLEAN
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizagao:
Recolhimento

Proibic&o da comercializagéo
Proibi¢éo da distribuigdo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-351-de-27-de-janeiro-de-2021-301141776
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-351-de-27-de-janeiro-de-2021-301141776

Observacédo: A¢des de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo da comercializagdo, da
distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Comercializag&o do produto sem registro, infringindo o artigo 12 da Lei 6360/1976
e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucéo Especifica n° : 00325/2021

Data de publicagéo : 26/01/2021
Empresa: INDUSTRIA DE COSMETICOS EVIDENCY LTDA

Produto: HAIR POWER
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:

Suspenséo da Comercializagéo
Suspenséo da Distribuicéo
Suspenséo da Fabricacdo/Producao

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: suspensdo da comercializa¢do, da distribui¢éo e da
fabricacéo

Motivacéo: Comprovada a fabricag@o de produto cosmético com formula diferente da
autorizada pela Anvisa e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso Ill do art. 63 da Lei
6360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00310/2021

Data de publicacéo : 25/01/2021
Empresa: SEMENTES DE GAIA PRODUTOS ARTESANAIS

Produto: Todos os cosméticos
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Proibicdo da comercializagcéo
Proibicdo da distribuigéo
Proibicdo da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: proibicdo da comercializagéo, da distribuicdo, da
fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializacao e exposi¢do a venda de produto artesanal sem registro por
empresa sem Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para a fabricagdo de cosméticos por meio
do site www.sementesdegaiasaboaria.com, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6360/1976 e
tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Prezados(as), bom dia!

Segue para conhecimento e providéncias, alerta Rapido sobre Desvios de qualidade classe II;0CREVUS,


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-325-de-25-de-janeiro-de-2021-300752572
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-310-de-22-de-janeiro-de-2021-300432576

APREENSAO E INUTILIZAGAO, BR//119.3.0.

Lucélia santos Teixeira
Auxiliar Adminsitrativo
NUVISA/SRS-BH
3915-0083

-------- Original Message --------

Assunto: Fwd: RAPID ALERT: Desvios de qualidade classe I1I;0CREVUS,
APREENSAO E INUTILIZACAO, BR//119.3.0

Data: Segunda, Fevereiro 01, 2021 10:11 -03

De: Visa SRS/BH <visa.bh@saude.mg.gov.br>

Para: "VisaProdutos BEMGE" <visaprod.bh@saude.mg.gov.br>

Coordenadoria do Nucleo de Vigilancia Sanitaria

Superintendéncia Regional de Saude de Belo Horizonte

Prédio Gerais — 142 andar - Ala Par

Cidade Administrativa de Minas Gerais Presidente Tancredo Neves
Rodovia Papa Jodo Paulo Il

Bairro Serra Verde, n? 4143 - BH/MG - CEP 31.630.901

Telefone: (31) 3915-0633

———————— Original Message --------

Assunto: RAPID ALERT: Desvios de qualidade classe 11;0CREVUS,
APREENSAO E INUTILIZACAO, BR//119.3.0

Data: Segunda, Fevereiro 01, 2021 09:44 -03

Envio para conhecimento o alerta Rapido sobre Desvios de
qualidade classe II;0CREVUS, APREENSAO E INUTILIZACAO,
BR//119.3.0

Atenciosamente,

Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres



Superintendéncia de Vigilancia Sanitdria
Subsecretaria de Vigilancia e Protegdo a Sadde
Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais
DVMC/5VS/SUB.VPS/SES.MG

&: 39160405

De: gvmc.svs <gvmc.svs@saude.mg.gov.br>

Enviada em: sexta-feira, 29 de janeiro de 2021 16:58

Para: denuncia.gvmc <denuncia.gvmc@saude.mg.gov.br>

Assunto: Fwd: Fwd: RAPID ALERT: Desvios de qualidade classe Il;0CREVUS, APREENSAO E
INUTILIZACAO, BR//119.3.0

-------- Original Message --------

Assunto: Fwd: RAPID ALERT: Desvios de qualidade classe I1;0CREVUS,
APREENSAO E INUTILIZACAO, BR//119.3.0

Data: Sexta, Janeiro 29, 2021 16:46 -03

De: "svs" <svs@saude.mg.gov.br>

-------- Original Message --------

Assunto: RAPID ALERT: Desvios de qualidade classe 11;0CREVUS, APREENSAO E
INUTILIZACAO, BR//119.3.0

Data: Sexta, Janeiro 29, 2021 16:23 -03

ALERTA RAPIDO DE NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE OU
RECOLHIMENTO/ RAPID ALERT NOTIFICATION OF A QUALITY
DEFECT/RECALL


mailto:svs@saude.mg.gov.br

IMPORTANTE - ENVIO IMEDIATO/ IMPORTANT - DELIVER IMMEDIATELY

Prezados/ Dear all,
Comunicamos a seguinte medida preventiva/ We would like to inform you of the
following:

NUmero de referéncia/ Reference
Number : BR/ Desvios de qualidade
classe 11/119.3.0

1. Classe de Risco do desvio de Qualidade/ Class of Defect: Desvios de



gualidade classe ll/Class Il quality defect

2. Produto/Product:OCREVUS

4. Principio ativo/INN or Generic
Name : ocrelizumabe/ocrelizumab

6. Concentracao/Strength: 30
mg/mL

8. Data de Validade/Expiry
Date: 02/2021

10. Fabricante/Manufacturer: F.
HOFFMANN - LA ROCHE LTD
(4303
KAISERAUGST,KAISERAUGST/S
UICA)

3. Numero de registro/Marketing
Authorisation
Number: 1010006660013

5. Forma Farmacéutica/Dosage

Form: Solugdes parenterais de pequeno
volume com preparagao
asseéptica/Aseptically Processed Small
Volume Parenteral Solutions

7. Lote/Batch Number: HO037

9. Unidades farmacotécnicas por
apresentacao/Pack size and
Presentation:1

11. E-
mail: brasil.assuntos requlatorios@roch
e.com



mailto:brasil.assuntos_regulatorios@roche.com
mailto:brasil.assuntos_regulatorios@roche.com
mailto:brasil.assuntos_regulatorios@roche.com

12. Acao Proposta /Action taken by Issuing Authority : APREENSAO E
INUTILIZACAO/SEIZURE AND DISCHARGE

13. Detalhes do desvio de qualidade/motivagéo do recolhimento/Details of
Defect/Reason for Recall : Resultado fora de especificacdo no teste de
particulas visiveis detectado no tempo de 15 meses do estudo de estabilidade
de acompanhamento do lote HO037. Empresa relata que todos as unidades
foram distribuidas e como o prazo de validade esta préximo, ndo é possivel
realizar o recolhimento./

Out of specification result obtained in visible particles assay of sample placed
under long term stability study, at timepoint 15 months. Company claims to be
unable to recall the affected batch (HO0037) because all units have been
distributed and the expiration date is February/2021.

14. Informacgdes de distribui¢céo incluindo exportagéo (consumidores,
exemplo hospitais)/Information on distribution including exports (type of
customer, e.g. hospitals): Para maiores informacdes sobre exportagao ou
destino do(s) lote(s), favor entrar em contato diretamente com a empresa/For
more information about exporting or batch destination, please contact the
company.

15. De (Autoridade

Emissora)/From (Issuing

Authority): Agéncia Nacional de 16. Contato/Contact

Vigilancia Sanitaria Person: rapidalerts@anvisa.gov.br
(Anvisa) / Brazilian Health

Requlatory Agency

16. Publicacao/Publication : https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-
n-346-de-27-de-janeiro-de-2021-301149088
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ALERTA RAPIDO DE NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE OU
RECOLHIMENTO/ RAPID ALERT NOTIFICATION OF A QUALITY
DEFECT/RECALL

IMPORTANTE - ENVIO IMEDIATO/ IMPORTANT - DELIVER
IMMEDIATELY

Prezados/ Dear all,
Comunicamos a seguinte medida preventiva/ We would like to inform
you of the following:

Numero de referéncia/ Reference
Number : BR/ Desvios de qualidade
classe 1/118.4.0

1. Classe de Risco do desvio de Qualidade/ Class of Defect: Desvios de qualidade
classe I/Class | quality defect

) 3. Nimero de registro/Marketing
2. Produto/Product: ZEMAIRA Authorisation Number: 10151012400
4. Principio ativo/INN or Generic 5. Forma Farmacéutica/Dosage
Name : alfa 1 antitripsina/ Alpha-1 Form: POS LIOFILIZADOS/Lyophilized
antitrypsin Powders



~ ) 7. Lote/Batch Number: Y413909,
6. Concentracao/Strength: 1000MG P100145418
9. Unidades farmacotécnicas por
apresentacao/Pack size and
Presentation:1

8. Data de Validade/Expiry
Date: 24/09/21 e/and 18/8/22

10. Fabricante/Manufacturer: CSL
BEHRING L.L.C. (ROUTE 50 NORTH,

1201 NORTH KINZIE, BRADLEY, 11. E-
ILLINOIS (IL) mail: brzqualityassurance@csl.com.au
60915,KANKAKEE/ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA)

12. Acéo Proposta /Action taken by Issuing Authority : RECOLHIMENTO/RECALL

13. Detalhes do desvio de qualidade/motivacdo do recolhimento/Details of
Defect/Reason for Recall : Os lotes acima estéo sendo recolhidos voluntariamente
como medida de precaucdo devido a um potencial processo asséptico inadequado

durante a etapa de envase na planta CSL Behring LLC - Bradley/ EUA.

Batches were recalled due to potentially inadequate asseptic filling process at CSL
Behring LLC - Bradley/ EUA.

14. Informacgbes de distribuicdo incluindo exportacdo (consumidores, exemplo
hospitais)/Information on distribution including exports (type of customer, e.g.
hospitals): Para maiores informacgdes sobre exportacéo ou destino do(s) lote(s), favor
entrar em contato diretamente com a empresa/For more information about exporting or
batch destination, please contact the company.

15. De (Autoridade Emissora)/From
(Issuing Authority): Agéncia Nacional de 16. Contato/Contact
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) / Brazilian Person: rapidalerts@anvisa.gov.br
Health Regulatory Agency

16. Publicacdo/Publication : https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-347-de-
27-de-janeiro-de-2021-301149163

Resolucao Especifica n® : 00067/2021

Data de publicacgéo : 11/01/2021
Empresa: AEGLO PRO COSMETICOS EIRELI
Produto: ALCOOL GEL 70% INPM - ANTISSEPTICO MARCA EGLA PRO

Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes
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Acdes de fiscalizagao:
Apreensao e inutilizacéo
Proibicao da comercializacéo
Proibig&o da distribuigéo
Proibig&o da fabricacdo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacdo: apreensao e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicao, da fabricacédo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Produto sem fabricante definido e sem registro sanitario. Ademais, apresentou teor
de alcool etilico abaixo da especificacao (63 a 77 %) de acordo com Laudo de Analise
1883.1P.0/2020, emitido pelo INCQS.

Resolucdo Especifica n° : 00220/2021

Data de publicacgéo : 19/01/2021
Empresa: SUPPLYCLEAN INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE S/A

Produto: TOALHA UMEDECIDA ANTISSEPTICA - SUPPLY WIPES
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspensédo do Armazenamento
Proibigdo da comercializagéo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Ac¢des de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo do armazenamento, da
comercializagdo, da distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Foram consideradas a fabricacdo e comercializacdo do produto sem registro.
infringindo o art. 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do
art. 67 da Lei 6360/1976, exibindo, em sua rotulagem, o nimero de processo
25351609085/2018-74, que pertence a outro produto da empresa (LENCOS UMEDECIDOS
ANTISSEPTICOS - ONE CARE).

Resolucao Especifica n® : 00220/2021

Data de publicacéo : 19/01/2021
Empresa: Desconhecida

Produto: TODOS OS COSMETICOS VEGANOS PAZ E AMOR
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizagao:
Proibi¢&o da distribuigdo
Proibi¢&o da fabricacdo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso
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Proibicao da comercializacdo

Observacédo: Acdes de fiscalizacdo: proibicdo da comercializacdo, da distribuicéo, da
fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Consideradas a comercializacao, a exposi¢do a venda e a fabricacao de produtos
artesanais sem registro por empresa sem Autorizagédo de Funcionamento (AFE). Produtos
comercializados por meio de paginas na internet de responsabilidade de Alice Gomes de
Freitas, CPF: 011526224-55, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6.360/1976.

Resolugdo Especifica n° : 00198/2020

Data de publicagéo : 18/01/2021
Empresa: RIO GEL INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA

Produto: ALCOOL EM GEL HIGIENIZADOR PARA MAOS MARCA VOUS EXCLUSIVITE
Lote, fabricacéo e validade: Lote: 002

Acdes de fiscalizagéo:
Interdic&o cautelar

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: Interdicdo cautelar

Motivacéo: Considerado resultado insatisfatorio no ensaio de teor de &lcool etilico abaixo da
especificacdo e comprovado no Laudo de Andlise Fiscal Inicial 2978.1 P.0/2020, nimero do
lote 002, data de fabricagéo: 04/2020, data de validade: 04/2022, emitido pelo INCQS, e tendo
em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00115/2021

Data de publicacgéo : 14/01/2021
Empresa: Desconhecida

Produto: BASE FORTALECEDORA NUTRI BOMBA
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcdOes de fiscalizagao:
Apreenséo e inutilizagéo
Proibicdo da comercializagcéo
Proibicdo da distribuigéo
Proibig&o da fabricacdo
Suspenséo do Uso
Suspenséo da Divulgagéo

Observacédo: Acdes de fiscalizac@o: apreenséo e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Foram consideradas a comercializacdo e a exposi¢do a venda de produto sem
notificacdo/registro, realizado pela empresa NUTRI COSMETICOS EIRELI CNPJ
23.617.290/0001-12 e a fabricacdo por empresa desconhecida, infringindo os arts. 2° e 12 da
Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.
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Resolucdo Especifica n° : 00310/2021

Data de publicacgéo : 25/01/2021
Empresa: Essenza Industria Quimica Eireli

Produto: HIGIENIZADOR DE MAOS TOUCH
Lote, fabricacéo e validade: Lote: 0111/20

Ac0Oes de fiscalizagao:
Interdicéo cautelar

Observacédo: A¢des de fiscalizacéo: interdicdo cautelar

Motivacédo: Considerado o resultado insatisfatorio no ensaio de teor de alcool etilico abaixo da
especificagcdo comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial 2679.1P.0/2020 do lote n°
0111/20, data de fabricacdo: 03/2020, data de validade: 03/2022, emitido pelo INCQS e tendo
em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n°® : 00284/2021

Data de publicacgao : 22/01/2021
Empresa: LIMA &PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S/A

Produto: GELALCOOL START 70° INPM
Lote, fabricacéo e validade: Lote: 768289

Acdes de fiscalizagéo:
Recolhimento

Suspenséo da Comercializagéo
Suspenséo da Distribuicédo
Suspenséo da Fabricacéo/Producao
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: recolhimento e suspenséo da comercializacéo, da
distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de teor de alcool etilico abaixo da
especificacdo no lote analisado, comprovado no Laudo de Andlise Fiscal de Contraprova
372.CP.0/2020 , emitido pelo Lacen do Distrito Federal (DF) e tendo em vista o previsto nos
artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

esolucao Especifica n® : 00291/2021

Data de publicacéo : 22/01/2021
Empresa: Desconhecida

Produto: DETOX BUGROON
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes
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Produto: HIBISCUS
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: ACAFRAO
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: SECA BARRIGA
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagao:
Proibicao da comercializacéo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo do Uso
Suspenséo da Divulgagéo

Observacéo: Acdes de fiscalizacéo: proibicdo da comercializagéo, da distribuicdo, da
fabricacd@o e do uso, além da suspenséo da propaganda.

Motivacdo: Comercializacao irregular dos produtos produzidos por estabelecimentos
desconhecidos, formulados com constituintes ndo autorizados para uso em suplementos
alimentares e divulgados com informacgdes de rotulagem, de propagandas e publicidades que
atribuem propriedades terapéuticas, de salude ou funcionais ndo autorizadas ou permitidas
para alimentos, entre outros aspectos.

Resolucdo Especifica n° : 00236/2021

Data de publicacgéo : 20/01/2021
Empresa: MADI BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

Produto: BOOST DIGEST; BOOST TURMERIC e MADI SUPERCALM.
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Apreenséo e inutilizagéo
Proibicdo da comercializagé@o
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: A¢des de fiscalizagdo: apreensdo e inutilizacdo e proibicado da comercializacao,
da distribuicéo, da fabricagéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovacao da divulgacao e comercializagcao dos produtos sem registro,
notificacao ou cadastro na Anvisa, fabricados pela empresa Néctar Farmacéutica Ltda. (CNPJ:
42.917.146/0001-46), em desacordo com os artigos 12 e 59 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00351/2021

Data de publicacgéo : 28/01/2021
Empresa: BELL COSMETICOS E SANEANTES EIRELI
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Produto: PRODUTOS MARCA BEAUTY NEW QUANTIC
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcdOes de fiscalizagao:
Apreensao e inutilizacéo
Proibicao da comercializacdo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acdes de fiscalizacdo: apreensao e proibicao da comercializacao, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Comercializagdo, exposicao a venda e fabricacédo de produtos cosméticos sem
registro por empresa sem Autorizacédo de Funcionamento para a fabricacédo (AFE), sendo
ofertados por meio de redes sociais, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6.360/1976 e tendo
em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 00351/2021

Data de publicacgéo : 28/01/2021
Empresa: RABBIT INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA

Produto: ENXAGUATORIO ANTISSEPTICO BUCAL DETOXPRO DENTALCLEAN
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdbes de fiscalizagao:
Recolhimento

Proibicdo da comercializacao
Proibig&o da distribuigdo
Proibig&o da fabricacdo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacéo: A¢des de fiscalizacéo: recolhimento e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Comercializag&do do produto sem registro, infringindo o artigo 12 da Lei 6360/1976
e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucéo Especifica n° : 00325/2021

Data de publicacéo : 26/01/2021
Empresa: INDUSTRIA DE COSMETICOS EVIDENCY LTDA

Produto: HAIR POWER
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizagao:
Suspensédo da Comercializagéo
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Suspenséo da Distribuicédo
Suspenséo da Fabricacdo/Producao

Observacédo: A¢des de fiscalizac@o: suspensdo da comercializacao, da distribuicéo e da
fabricacéo

Motivacdo: Comprovada a fabricacao de produto cosmético com férmula diferente da
autorizada pela Anvisa e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso Il do art. 63 da Lei
6360/1976.

Resolucao Especifica n® : 00310/2021

Data de publicacao : 25/01/2021
Empresa: SEMENTES DE GAIA PRODUTOS ARTESANAIS

Produto: Todos os cosméticos
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizagéo:
Proibig&o da comercializagéo
Proibicao da distribuicéo
Proibicao da fabricacéo
Suspenséo da Divulgagéo
Suspenséo do Uso

Observacédo: Acdes de fiscalizacdo: proibicdo da comercializac¢éo, da distribuicdo, da
fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Comercializagdo e exposicdo a venda de produto artesanal sem registro por
empresa sem Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para a fabricagdo de cosméticos por meio
do site www.sementesdegaiasaboaria.com, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6360/1976 e
tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

NOTIFICAGAO GERENCIA COLEGIADA DA SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
SES/SUBVS-SVSDVAA n2. 23912586/2021 O presidente da Geréncia Colegiada da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitdria do Estado de Minas Gerais, no uso de suas atribuicGes
e considerando o disposto na Resolugdo SES n2 2.999, de 16 de novembro de 2011, art. 39, l e
Lei Estadual 13.317 de 24 de setembro de 1999, art. 102, referenda a Determinag¢ao de
Interdi¢cdo Cautelar SES/SUBVPS-SVS-DVAA n2. 23912586/2021, referente ao produto:
Suplemento Alimentar; marca: Vitafor; data de fabrica¢do: todas; data de validade: todas; lote:
todos, fabricado por Fazenda Vale do Sdo Francisco, CNPJ: 04.363.919/0001-54, localizada na
Cidade Itacarambi — MG, por representar risco de agravo a saude da populacdo, em virtude de

constar no rétulo na férmula do produto as espécies vegetais Paulina Cupana - “Guarana”,
Pfaffia Paniculata - “Ginseng”, Anemopegma Miradum - “Catuaba” e
Peychopetalum Olacoides - “Marapuama”, nao autorizadas para uso na
composicao de suplementos alimentares por nao constar na "Lista de
Constuintes Autorizados para uso em suplementos alimentares"”, presente nos Anexos | e Il da
Instrucao Normava n° 28, de 26 de julho de 2018 e Instru¢do Normava n2 76, de 05 de

novembro de 2020, e em virtude de conter no rétulo expressdes que indiquem que o produto
possui propriedades medicinais ou terapéucas: “ prevenc¢ao do cansaco sico, mental e anemia;
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forficante para o cérebro, musculos, sangue, nervos e esmulante do apete; combatendo o
stress, mal humor, tensdo, falta de concentracao e a sensa¢ao de esgotamento sico e metal”,
ndo permidas para alimentos, contrariando o disposto nos seguintes disposivos legais: art. 56
do Decreto Lei n. 986, de 21 de outubro de 1969; itens 3.1.a, 3.1.b, 3.1.f e 3.1.g da Resolugdo
RDC n. 259, de 20 de setembro de 2002; item 10.1 da Portaria n2. 32, de 13 de janeiro de 1998
e art. 16 e inciso | do art. 17 da Resolu¢do RDC n. 243, de 26 de setembro de 2018 e ainda por
apresentar no rétulo o nimero do CNPJ do fabricante, invalido conforme informacdo da
Secretaria de Satide do municipio de Mandaguari Ocio n2 54/2020/VISA.

NOTIFICACAO DA GERENCIA COLEGIADA DA SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
DVMC.SVS. n. 1/21 — 2260.01.0000126/2021-80 O Superintendente de Vigilancia Sanitaria —
Presidente da Geréncia Colegiada da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas
atribuicdes e de acordo com o inciso |, do Artigo 32 da Resolugdo n2 2999 de 16/11/2011 e art.
102 da Lei Estadual 13.317 de 24 de setembro de 1999, referenda a Interdicao Cautelar

DVMC.SVS. n. 1/21 - 2260.01.0000126/2021-80, referente ao lote RO2003

do produto AGUA SANITARIA, marca LUMINOSA, fab. 10/2020, val. 6 meses,
fabricado por Cera Luminosa Industria E Comércio LTDA, CNPJ: 20.983.334/0001-30, localizada
na Rua Conselheiro Lafaiete, 10 - Distrito Industrial - Conselheiro Lafaiete - Minas Gerais -
Brasil - CEP: 36400000, por representar risco de agravo a saude da populacdo, constatado em
LAUDO 1829.1P.0/2020/10M/FUNED, emitido pelo Instituto Octavio Magalh3es da Fundacdo
Ezequiel Dias (LACEN/MG) INSATISFATORIO quanto aos ensaios de teor de cloro e analise de
rotulagem primaria.

NOTIFICACAO DA GERENCIA COLEGIADA DA SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
DVMC.SVS. n. 2/21 - 2260.01.0000131/2021-42 O Superintendente de Vigilancia Sanitaria —
Presidente da Geréncia Colegiada da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas
atribuicdes e de acordo com o inciso |, do Artigo 32 da Resolugdo n2 2999 de 16/11/2011 e art.
102 da Lei Estadual 13.317 de 24 de setembro de 1999, referenda a Interdi¢do Cautelar

DVMC.SVS. n. 2/21 - 2260.01.0000131/2021-42, referente ao lote
AGS/43 do produto AGUA SANITARIA, marca NEW LIMP, fab.

28/10/2020, val. 6 meses, fabricado por PAULO JOSE DE ALMEIDA - EPP, CNPJ:
66.200.015/0001-01, localizada na Rua Presidente Kennedy, 581 - Centro - Extrema - Minas
Gerais - Brasil - CEP: 37640000, por representar risco de agravo a salde da populacao,
constatado em LAUDO 1854.1P.0/2020/I0M/FUNED, emitido pelo Instituto Octavio Magalhdes
da Fundagdo Ezequiel Dias (LACEN/MG) INSATISFATORIO quanto ao ensaio de teor de cloro.
Belo Horizonte, 21 de janeiro de 2021



