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N© 249, terca-feira, 24 de dezembro de 2013

considerando, os arts. 7, 12, 50 e 67, inciso |, da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando, a constatacéo da fabricagdo e comercializagdo
dos produtos Flor do Amazonas, Mata Verme e Cha Amarelo, sem
possuirem registro na Anvisa;

considerando que chas com qualquer tipo de alegagdo te-
rapéutica ou medicamentosa ndo sdo considerados alimentos e por-
tantcl) requerem aprovagdo de sua seguranca e eficacia pela Anvisa,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgagdo, comércio e uso, em
todo o territério nacional, dos produtos Flor do Amazonas e Mata
Verme, constando em suas embalagens como embalados e distri-
buidos por Flora S6 Ervas, situada no endereco Rua Pinheiro do
Parang, n° 520, Manaus, AM.

Art. 2° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensado da fabricagdo, distribuicdo, divulgagdo, comércio e uso, em
todo o territério nacional, do produto Cha Amarelo, constando em
suas embalagens como embalados e distribuidos por Pré Ervas, si-
tuada no endereco Rua Pedro Alvares Cabral, 236, B. Jodo Bras,
Vigosa, MG.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLU(;AO - RE N° 4.939, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 7° daLei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

considerando informagtes do relatério de inspecdo inves-
tigativa, realizada na empresa Ortobio IndUstria e Comeércio de Pro-
dutos Ortopédicos Ltda, no periodo de 26 a 29/11/2013, e enca
minhado pela Unidade de Tecnovigilancia da Anvisa- UTVIG, que
identificou que a empresa ndo cumpre com requisitos de qualidade
estabelecidos pelas Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos
ingtituidos pela RDC 16/2013.

considerando ainda o termo de interdicdo de produtos n°
187757, termo de cassagdo tempordria da licenca sanitaria n°® 187758,
termo de suspensdo da fabricagdo n° 187759, termo de intimacéo de
acdo de campo n° 187761 e o auto de infragdo n° 187760, todos
emitidos pela Vigilancia Sanitaria de Maringa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da divulgacdo, comercializacdo e implante, em todo o
territério nacional, de todos os produtos fabricados pela empresa
Ortobio IndUstria e Comércio de Produtos Ortopédicos Ltda, CNPJ:
03.974.404/0001-74, localizada na Av. Maua, Zona 03, Maringa - PR
por ndo cumprir o que determina a Resolu¢do 16/2013 de Boas
Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLU(;AO - RE N° 4.940, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 23 e parégrafos da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977,

considerando ainda, o Laudo de Andlise n.° 3423.00/2013,
emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias de Minas Gerais, que apre-
sentou resultado insatisfatorio no ensaio de determinagéo de pH do
produto Shampoo Skala Kids, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, a
interdicao cautelar, em todo o territério nacional, do lote 13/1 com
data de validade em 02/2016 do produto Shampoo Skala Kids, fa
bricado por Master Line do Brasil- CNPJ 01.856.022/0001-10, lo-
calizada na Rua ltuiutaba, 175, S8o Benedito,Uberaba-MG por apre-
sentar desvio de qualidade.

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publi-
cacdo e vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal data.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUGAO - RE N° 4.941, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 23 e parégrafos da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977,

considerando ainda, o Laudo de Andise n?°
7451.01/2012/|OM/FUNED, emitido pela Fundagéo Ezequiel Dias de
Minas Gerais, que apresentou resultado insatisfatorio nos ensaios de
determinagdo de pH e quanto andlise de rotulagem do produto Sa
bonete Liquido Aroeira, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, a
interdicdo cautelar, em todo o territério nacional, do lote 0312 com
data de validade em 03/2014 do produto Sabonete Liquido Aroeira-
Ki-Bella, fabricado por Doyth Cosméticos do Brasil- CNPJ
00.019.403/0001-82, localizada na Rua Dr Ulisses Guimardes, n°
%S Loteamento Industrial Coral/SP, por apresentar desvio de qua-
idade.

Art. 2°. Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publi-
cacdo e vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal data.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUGAO - RE N° 4.942, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 23 e parégrafos da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977,

considerando ainda, o Laudo de Andlise Fisca n.°
577.00/2013, emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias, referente ao pro-
duto Tratamento Capilar Europeu Power Peniel Professional, lote
0001/2012, que apresentou resultado insatisfatério nos ensaios de
andlise de rotulagem e teor de formaldeido, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, a
interdicdo cautelar, em todo o territério nacional, do produto Tra-
tamento Capilar Europeu Power Peniel Professional, lote 0001/2012,
Val. 08/2014, fabricado por SM.C. da Costa - Me - CNPJ
09.657.573/0001-67, localizada na Avenida José Teles de Menezes
Izggd Concordia I, Aragatuba - SP, por suspeita de desvio de qua-
idade.

Art. 2°. Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publi-
cagdo e vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal data.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUGAO - RE N° 4.943, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

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

considerando ainda o Laudo de Andlise n.°1499.CP/2013
emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, que confirmou o resultado in-
satisfatério no ensaio de Contagem de bactérias aerébias mesdfilas
para o lote CN121046 (Fab. 09/2012 - Val 09/2014) do medicamento
Solugdo de Cloreto de Sédio 9mg/mL - marca Nasolive, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério na-
cional, do lote CN12/046 do medicamento Solu¢do de Cloreto de
Sodio 9mg/mL - marca Nasolive, fabricado pela empresa Farmace
IndGstria ~ Quimico-Farmacéutica  Cearense  Ltda  (CNPJ
06.628.333/0001-46), por apresentar desvio de qualidade.

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao lote da Solucdo de
Cloreto de Sédio 9mg/mL - marca Nasolive referido no art. 1°.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUGAO - RE N° 4.944, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Considerando o artigo 59 da Lel n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976;

Considerando a Resolugdo RDC n° 62/2008;

Considerando que a Autorizagdo para uso do Selo de lden-
tificacdo de Conformidade do Sistema Brasileiro de Certificagdo foi
suspensa em 18/07/2012;

Considerando que a Autorizagdo para uso do Selo de Iden-
tificagdo de Conformidade do Sistema Brasileiro de Certificagdo foi
cancelada em 28/03/2013;

Considerando ainda, a comprovacado de fabricacdo de lote do
Preservativo Masculino BOA Lubrificado e BOA Aromatizado fa-
bricados em 07/05/2013, contendo Selo de Identificagdo de Con-
formidade do Sistema Brasileiro de Certificacdo, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagdo do produto Preservativo Masculino BOA
Lubrificado e BOA Aromatizado (chocolate, menta, morango e uva),
n° registro 80477940001, fabricado pela empresa LAM-LATEX DA
AMAZONIA LTDA (08.140.098/0001-94), situada na Rod. Manoel
Urbano AM 070, km 3,5, SN, zona rural, Iranduba - AM.

Art. 2° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da divulgagdo, distribuicdo, comércio e uso, em todo o
territério nacional dos lotes do produto Preservativo Masculino "BOA
Lubrificado" e "BOA Aromatizado" (chocolate, menta, morango e
uva), n° registro 80477940001, que tenham sido fabricados a partir de
18/07/2012. i R

Art. 3° Determinar a empresa LAM-LATEX DA AMAZO-
NIA LTDA o recolhimento de todos os lotes de produto citados no
artigo 2° no mercado.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicag&o.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUQAO - RE N° 4.945, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

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

considerando, ainda, o comunicado da empresa detentora do
registro, de que os lotes 473335.1 e 473335.2 do produto BIMA-
TOPROSTA 0,3MG/ML FR C/ 3ML apresentaram volume abaixo do
que o especificado, resolve:

Art. 1° Dar publicidade ao recolhimento realizado na forma
da RDC n° 55/2005, do produto Bimatoprosta 0,3MG/ML, lotes
473335.1 e 473335.2, fabricados em 09/2012 e com validade
09/2014, da Germed Farmacéutica Ltda, CNPJ 45.992.062/0001-65,
localizada na Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08,
Bairro Chécara Assay, Hortolandia/SP.

Art. 2° Fica suspensa a distribuicdo, comércio e uso das
unidades do produto citado no artigo 1° eventual mente encontradas no
mercado.

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

blicagéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

RESOLUCAO - RE N° 4.948, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 26 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso I1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidagdo Automatica dos processos
dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, conforme
RDC n° 250/2004, na conformidade da relacéo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO

NOME DO PRODUTO E MARCA

COR E/OU TONALIDADE NUMERO DE PROCESSO NUMERO
DE REGISTRO }

LOCAL DE_FABRICAGAO VENCIMENTO
DESTINAGAO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
GRUPO DO PRODUTO

EMBALAGEM PRIMARIA

EMBALAGEM SECUNDARIA

FORMA FiSICA )

ASSUNTO DA PETICAO

RESTRICAO DE USO

CONSERVACAO )

ADCOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 2.02028-8
GEL COM ALFA E BETAHIDROXIACIDOS ADCOS
25000.027566/9814- 2.2028.0042.001-2

SERRA/ES 01/2019

COMERCIAL 24 Meses

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

pelo codigo 00012013122400074

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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