
nº
Data da 

Publicação
Empresa Produto Lote/ Validade Ação de Fiscalização (medida a ser adotada) Motivação (irregularidades) Resolução Específica

1
11/02/2015

LIMA E PERGHER  (START) ÁGUA SANITÁRIA L 416303 - VAL 31/04/2015 INTERDIÇÃO CAUTELAR LAUDO P/ TEOR DE CLORO INSATISFATÓRIO/ ROTÚLO RDC nº 2999/2011 INCISO 1-ART 3

2 12/12/2014 GUARNIER FRUCTIS SHAMPOO FORTICANTE/ÓLEO REPARAÇÃO-CABELOS 

QUIMICAMENTE TRATADOS

58L202-VAL 02/2017 INTERDIÇÃO CAUTELAR LAUDO INSATISFATÓRIO QUANTO A ANÁLISE DE 

ROTULAGEM

RDC nº 2999/2011 INCISO 1-ART 3

3 24/12/2014 KANECHOM GEL FIX AZUL 060214011 - VAL 02/2017 INTERDIÇÃO CAUTELAR LAUDO INSATISFATÓRIO QUANTO A ANÁLISE DE 

ROTULAGEM

RDC nº 2999/2011 INCISO 1-ART 3

4 24/12/2014 KANECHOM GEL FIX AZUL 280214021 - VAL 02/2017 INTERDIÇÃO CAUTELAR LAUDO INSATISFATÓRIO QUANTO A ANÁLISE DE 

ROTULAGEM

RDC nº 2999/2011 INCISO 1-ART 3

5 24/12/2014 KANECHOM GEL FIX AZUL TODOS OS LOTES DE 

FABRICAÇÃO ENTRE 09/07/13 A 

10/07/2014

INTERDIÇÃO CAUTELAR NÃO POSSUIREM NOTIFICAÇÃO PERANTE A ANVISA RDC nº 2999/2011 INCISO 1-ART 3

6 21/11/2014 COSMÉTICOS VIEIRA LTDA GEL ALISANTE ARGAN PERFECTA INTERDIÇÃO CAUTELAR ROTULAGEM DO PRODUTO NÃO CONSTA INFORMAÇÕES 

OBRIGATÓRIAS

RDC nº 2999/2011 INCISO 1-ART 3/ 

RESOLUÇÃO ANVISA 343/2005/ RDC 

04/2014 - ART 18 E ANEXO 5

7 19/12/2014 DIVICLEAN DESINFETANTE LAVANDA 0.069 - VAL 07/07/2016 INTERDIÇÃO CAUTELAR LAUDO INSATISFATÓRIO P/ PH, CONTAGEM BACT. 

AERÓBICAS E ROTULAGEM

RDC nº 2999/2011 INCISO 1-ART 3

8 POLILUZ ÁGUA SANITÁRIA INTERDIÇÃO CAUTELAR LAUDO INSATISFATÓRIO DE ROTULAGEM RDC nº 2999/2011 INCISO 1-ART 3

9 ANO 2015 NATULAB LABORATÓRIO S.A. MASFEROL (sulfato ferroso heptaidratado), comprimidos 72012 (Val 05/2015), 72134 e 

72133 (Val 07/2016)

Suspensão da distribuição, comercialização e uso 

e o recolhimento do estoque existente no 

mercado

Desvio de qualidade - resultado insatisfatório para o ensaio 

de Teor de sulfato ferroso heptaidratado para o lote 72012 e  

resultado insatisfatório nos ensaios de Descrição da Amostra 

e Aspecto para os lotes 72134 e 72133

Resolução - RE n°. 429, de 06 de 

fevereiro de 2015. D.O.U. n° 27, de 

09/02/2015.  

10 ANO 2015 ST MORITZ COMÉRCIO E 

INDÚSTRIA LTDA.

SABONETE LÍQUIDO SENSITIVE, 1 L SEM INFORMAÇÕES DE LOTE OU 

PARTIDA E PRAZO DE VALIDADE

SUSPENSÃO DA FABRICAÇÃO, DISTRIBUIÇÃO, 

DIVULGAÇÃO, COMERCIALIZAÇÃO E USO E O 

RECOLHIMENTO DO ESTOQUE EXISTENTE NO 

MERCADO

ROTULAGEM DO PRODUTO EM DESACORDO COM A 

LEGISLAÇÃO SANITÁRIA, POR NÃO CONTER AS 

INFORMAÇÕES OBRIGATÓRIAS REFERENTES AO LOTE OU 

PARTIDA E PRAZO DE VALIDADE

RESOLUÇÃO - RE N°. 426, DE 06 DE 

FEVEREIRO DE 2015. D.O.U. N° 27, DE 

09/02/2015.  

11

ANO 2015 MAGIC NAILS COMÉRCIO DE 

COSMÉTICOS, IMPORTAÇÃO E 

EXPORTAÇÃO LTDA-ME

THIN GEL COAT - MAGIC NAILS, FRASCO COM 15 ML TODOS SUSPENSÃO DA FABRICAÇÃO, DISTRIBUIÇÃO, 

DIVULGAÇÃO, COMERCIALIZAÇÃO E USO E O 

RECOLHIMENTO DO ESTOQUE EXISTENTE NO 

PRODUTO NÃO POSSUI REGISTRO OU NOTIFICAÇÃO JUNTO A 

ESTA AGÊNCIA

RESOLUÇÃO - RE N°. 425, DE 06 DE 

FEVEREIRO DE 2015. D.O.U. N° 27, DE 

09/02/2015.  

12 ANO 2015 JALLES MACHADO S.A ÁLCOOL GEL, MARCA ITAJÁ 0053 E 0070 SUSPENSÃO DA DISTRIBUIÇÃO, 

COMERCIALIZAÇÃO E USO E O RECOLHIMENTO 

DO ESTOQUE EXISTENTE NO MERCADO

DESVIO DE QUALIDADE - RESULTADOS INSATISFATÓRIOS NOS 

ENSAIOS DE ROTULAGEM PRIMÁRIA, PH E TEOR DE ÁLCOOL 

ETÍLICO

RESOLUÇÃO - RE N°. 427, DE 06 DE 

FEVEREIRO DE 2015. D.O.U. N° 27, DE 

09/02/2015.  

13 ANO 2015 OLEAK INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

LTDA

LIMPADOR E DESINFETANTE FÁCIL 41 46756 (VAL 04/2015) SUSPENSÃO DA DISTRIBUIÇÃO, 

COMERCIALIZAÇÃO E USO E O RECOLHIMENTO 

DO ESTOQUE EXISTENTE NO MERCADO

DESVIO DE QUALIDADE - RESULTADO INSATISFATÓRIO NO 

ENSAIO DE AVALIAÇÃO DE ATIVIDADE BACTERICIDA PARA 

STAPHYLOCOCCUS AUREUS

RESOLUÇÃO - RE N°. 424, DE 06 DE 

FEVEREIRO DE 2015. D.O.U. N° 27, DE 

09/02/2015.  

14 ANO 2015 BLISFARMA INDÚSTRIA 

ALIMENTÍCIA LTDA

SUPLEMENTO VITAMÍNICO E MINERAL KAMOMILIN, EM 

CÁPSULAS

SUSPENSÃO DE TODAS AS PUBLICIDADES DO 

PRODUTO QUE ATRIBUAM ALEGAÇÕES NÃO 

ESTABELECIDAS PELA LEGISLAÇÃO SANITÁRIA 

VIGENTE

COMPROVAÇÃO DA DIVULGAÇÃO IRREGULAR, POR MEIO 

DOS ENDEREÇOS 

ELETRÔNICOSHTTP://PICBI.COM/PHOTO/8397574242616328

59_1529631827EHTTP://PICBI.COM/PHOTO/8313305722454

38822_1529631827, NO QUAL ESTÃO SENDO ATRIBUÍDAS 

ALEGAÇÕES DE PROPRIEDADES TERAPÊUTICAS E 

MEDICAMENTOSAS

RESOLUÇÃO - RE N°. 428, DE 06 DE 

FEVEREIRO DE 2015. D.O.U. N° 27, DE 

09/02/2015.  
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15 02/03/2015 IMECAP REJUVENESCEDOR COLÁGENO ENRIQUECIDO COM VITAMINAS A, C, E,

SELÊNIO e ZINCO

MEDIDA DE INTERESSE SANITÁRIO, EM TODO 

TERRITÓRIO NACIONAL, A SUSPENSÃO DE TODAS 

AS PUBLICIDADES QUE ATRIBUAM 

PROPRIEDADES NÃO ESTABELECIDAS PELA 

LEGISLAÇÃO SANITÁRIA VIGENTE, DIVULGADAS 

NOS ENDEREÇOS ELETRÔNICOS 

HTTP://WWW.BIG1NEWS.COM.BR, 

WWW.DIVCOM.COM.BR, WWW.ULTRAFARMA. 

COM.BR, WWW.CORPOPERFEITO.COM.BR, 

WWW.TOCOMTUDOEMCIMA.COM.BR E EM 

TODO E QUALQUER TIPO DE MÍDIA, RELATIVAS 

AO PRODUTO

DIVULGAÇÃO IRREGULAR DO PRODUTO, POR MEIO DOS 

ENDEREÇOS ELETRÔNICOS 

HTTP://WWW.BIG1NEWS.COM.BR,WWW.DIVCOM.COM.BR,

WWW.ULTRAFARMA.COM.BR,WWW.CORPOPERFEITO.COM.

BR, WWW.TOCOMTUDOEMCIMA.COM.BR, NOS QUAIS 

ESTÃO SENDO ATRIBUÍDAS AS SEGUINTES ALEGAÇÕES DE 

PROPRIEDADES FUNCIONAIS OU DE SAÚDE:

"É UM REJUVENESCEDOR, ESTIMULA A PRODUÇÃO DE 

COLÁGENO, DEIXA A PELE MAIS FIRME, FORTALECE CABELOS 

E UNHAS, TEM AÇÃO ANTIOXIDANTE E COMBATE RADICAIS 

LIVRES"

RESOLUÇÃO - RE Nº 640, DE 27 DE 

FEVEREIRO DE 2015

16
05/03/2015 HIPOLABOR FARMACÊUTICA LTDA FENITOÍNA 50 MG/ML AMPOLA DE 5ML LOTES AY0028/2013 (VAL.: 

09/2015) E AY001/2014 (VAL.: 

12/2015)

INTERDIÇÃO CAUTELAR APRESENTARAM RESULTADOS INSATISFATÓRIOS NOS 

ENSAIOS DE ASPECTO

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014

17

11/03/2015 SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA 

LTDA

CARBAMAZEPINA 200 MG, COMPRIMIDO AR 877 (VAL.: 12/2014) SUSPENSÃO DA DISTRIBUIÇÃO, COMÉRCIO E 

USO, EM TODO O TERRITÓRIO NACIONAL DO 

LOTE

APRESENTOU RESULTADO INSATISFATÓRIO NO ENSAIO DE 

DISSOLUÇÃO

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014

18

11/03/2015 EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A ALGESTONA ACETOFENIDA + ENANTATO DE ESTRADIOL, 

SOLUÇÃO INJETÁVEL

LOTES Nº 320399 (VAL 03/2016) 

E Nº 325252 (VAL 05/2016)

RECOLHIMENTO VOLUNTÁRIO ENCAMINHADO 

PELA EMPRESA

PRESENÇA DE CORPO ESTRANHO NA AMPOLA PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014

19

11/03/2015 INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE 

INSETICIDA ALMEIDA

STOP FORMIGAS E CUPINS SUSPENSÃO DA FABRICAÇÃO, DISTRIBUIÇÃO,

DIVULGAÇÃO, COMERCIALIZAÇÃO E USO DO

PRODUTO STOP FORMIGAS E CUPINS,

BIOLÓGICO, 30 ML, BEM COMO DE TODOS OS

DEMAIS PRODUTOS SANEANTES FABRICADOS

PELA EMPRESA

SEM REGISTRO, NOTIFICAÇÃO OU CADASTRO NA ANVISA PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014

20

11/03/2015 COOPERERVAS INDÚSTRIA E 

COMÉRCIO DE EXTRATO DE ERVAS 

LTDA

SANEANTE ERVAMAX EXTRATO DE ERVAS SUSPENSÃO DA FABRICAÇÃO, DISTRIBUIÇÃO, 

DIVULGAÇÃO, COMERCIALIZAÇÃO E USO DO 

SANEANTE ERVAMAX EXTRATO DE ERVAS

SEM REGISTRO, NOTIFICAÇÃO OU CADASTRO NA ANVISA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO DE 2014 E 

PORTARIA Nº. 993,DE 11 DE JUNHO DE 

2014

21

11/03/2015 INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE 

INSETICIDAS METRINE LTDA

SANEANTES MATA BARATA E FORMIGA REX SUSPENSÃO DA FABRICAÇÃO, DISTRIBUIÇÃO, 

DIVULGAÇÃO, COMERCIALIZAÇÃO E USO DOS 

SANEANTES MATA BARATA E FORMIGA REX, 

FABRICADOS PELA EMPRESA 

SEM REGISTRO, NOTIFICAÇÃO OU CADASTRO NA ANVISA E 

UTILIZA NA ROTULAGEM DOS SANEANTES DADOS DE 

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO, N° DE REGISTRO E 

CNPJ INVÁLIDOS.

Nº 131, DE 31 DE JANEIRO DE 2014, 

PORTARIA Nº. 993,DE 11 DE JUNHO DE 

2014,PORTARIA Nº. 650, DE 29 DE 

MAIO DE 2014, CONSIDERANDO OS 

ARTS. 12, 50, 59 E 62, II E 67, I, DA LEI 

Nº6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976; 

E CONSIDERANDO O ART. 7º, XV, DA 

LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRODE 

1999;

22

13/03/2015 ZUPPANI INDUSTRIAL LTDA SANEANTE ÁLCOOL GEL, ZUPP, 450G LOTE 87 (FAB. 11/08/014; VAL. 

24 MESES)

INTERDIÇÃO CAUTELAR RESULTADOS INSATISFATÓRIOS NO ENSAIOS DE TEOR DE 

ÁLCOOL ETÍLICO, PH E ROTULAGEM PRIMÁRIA

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014, PORTARIA Nº. 993,DE 11 DE 

JUNHO DE 2014, ALIADA AOS INCISOS 

III E VII DO ART. 123 DO REGIMENTO 

INTERNO DA ANVISA, APROVADO NOS 

TERMOS DO ANEXO I DA PORTARIA Nº. 

650, DE 29 DEMAIO DE 2014, E SUAS 

ALTERAÇÕES, CONSIDERANDO O ART. 

23 DA LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO 

DE 1977;

http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/
http://www.corpoperfeito.com.br/


23

13/03/2015 PORTO BIANCO INDÚSTRIA 

COMÉRCIO DE PRODUTOS 

FARMACÊUTICOS LTDA

MICOSITAN AMOLECEDOR DE CUTÍCULA AUXILIAR NA 

REMOÇÃO DE UNHAS ENCRAVADAS, MICOSITAN CALOS E 

ASPEREZAS DOS PÉS, MICOSITAN FLUIDO PREVENTIVO DE 

FUNGOS CAUSADORES DA MICOSE E MICOSITAN FLUIDO 

PREVENTIVO PARA FRIEIRA

SUSPENSÃO DE TODAS AS PUBLICIDADES DOS 

PRODUTOS MICOSITAN AMOLECEDOR DE 

CUTÍCULA AUXILIAR NA REMOÇÃO DE UNHAS 

ENCRAVADAS, MICOSITAN CALOS E ASPEREZAS 

DOS PÉS, MICOSITAN FLUIDO PREVENTIVO DE 

FUNGOS CAUSADORES DA MICOSE E MICOSITAN 

FLUIDO PREVENTIVO PARA FRIEIRA

DIVULGAÇÃO IRREGULAR DOS COSMÉTICOS PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014, PORTARIA Nº. 993,DE 11 DE 

JUNHO DE 2014, ALIADA AOS INCISOS 

III E VII DO ART. 123 DO REGIMENTO 

INTERNO DA ANVISA,  ANEXO I DA 

PORTARIA Nº. 650, DE 29 DE MAIO DE 

2014, , ARTS. 59 E 67, I DA LEI Nº 6.360, 

DE 23 DE SETEMBRO DE 1976;  ART. 7º, 

XXVI DA LEI Nº 9.782, DE 26 DE 

JANEIRO DE 1999; ARTS. 9° E 17 DA 

RESOLUÇÃO - RDC N° 7, DE 10 DE 

FEVEREIRO DE 2015

24

13/03/2015 ERVAS AMAZONAS MURERÉ EXTRA APREENSÃO E INUTILIZAÇÃO DAS UNIDADES DO 

PRODUTO DESCRITO NO ART. 1º ENCONTRADAS 

NO MERCADO. SUSPENSÃO DA FABRICAÇÃO, 

DISTRIBUIÇÃO, DIVULGAÇÃO, 

COMERCIALIZAÇÃO E USO DO PRODUTO. 

DIVULGAÇÃO E COMERCIALIZAÇÃO DO PRODUTO MURERÉ 

EXTRA SEM REGISTRO OU NOTIFICAÇÃO NA ANVISA, QUE 

NÃO POSSUI AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO NESTA 

AGÊNCIA.

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014, PORTARIA Nº. 993, DE 11 DE 

JUNHO DE 2014, INCISOS III E VII DO 

ART. 123 DO REGIMENTO INTERNO DA 

ANVISA, ANEXO I DA PORTARIA Nº. 

650, DE 29 DE MAIO DE 2014, ARTS. 12, 

50, 59 E 62, II; E ART. 67, I, DA LEI Nº 

6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976; 

ART. 7º, XV, DA LEI Nº 9.782, DE 26 DE 

JANEIRO DE 1999.

25

24/03/2015 NATURALIS NUTRIÇÃO E FARMA 

LTDA

ALIMENTO GENACOL - COLÁGENO HIDROLISADO EM 

CÁPSULAS

SUSPENSÃO DE TODAS AS PUBLICIDADES QUE 

ATRIBUAM PROPRIEDADES NÃO ESTABELECIDAS 

PELA LEGISLAÇÃO SANITÁRIA VIGENTE

ESTÃO SENDO ATRIBUÍDAS AS SEGUINTES PROPRIEDADES 

TERAPÊUTICAS: "ARTRITE/ARTROSE; FIBROMIALGIA; 

CONDROMALÁCIA; BURSITE; SÍNDROME DO TÚNEL DO 

CARPO; TENDINITE; DORES OSTEOARTICULARES, 

REGENERAÇÃO E MANUTENÇÃO DA CARTILAGEM, TECIDOS 

CONJUNTIVOS, LIGAMENTOS E TENDÕES; AUMENTO DO 

TÔNUS MUSCULAR E ELASTICIDADE DA PELE".

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014, PORTARIA Nº. 993,DE 11 DE 

JUNHO DE 2014, INCISOS III E VII DO 

ART. 123 DO REGIMENTO INTERNO DA 

ANVISA, ANEXO I DA PORTARIA Nº. 

650, DE 29 DE MAIO DE 2014, ARTS. 21, 

22, 23 E 56 DO DECRETO-LEI Nº 986, DE 

21 DE OUTUBRO DE 1969, ART. 7º, 

XXVI, DA LEI Nº 9.782, DE 26 DE 

JANEIRO DE 1999.

26

24/03/2015 HEALWHEEL COMERCIO DE 

SUPLEMENTOS ALIMENTARES DO 

BRASIL LTDA

GOJISLIM SUSPENSÃO DE TODAS AS PUBLICIDADES QUE 

ATRIBUAM PROPRIEDADES NÃO ESTABELECIDAS 

PELA LEGISLAÇÃO SANITÁRIA VIGENTE, 

DIVULGADAS QUALQUER TIPO DE MÍDIA, 

RELATIVAS AO PRODUTO.

DIVULGAÇÃO IRREGULAR DO PRODUTO SUPLEMENTO DE 

VITAMINA C À BASE DE GOJIBERRY, EM CÁPSULAS.

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014, PORTARIA Nº. 993,DE 11 DE 

JUNHO DE 2014, INCISOS III E VII DO 

ART. 123 DO REGIMENTO INTERNO DA 

ANVISA, ANEXO I DA PORTARIA Nº. 

650, DE 29 DE MAIO DE 2014, ARTS. 21, 

22, 23 E 56 DO DECRETO-LEI Nº 986, DE 

21 DE OUTUBRO DE 1969, ART. 7º, 

XXVI, DA LEI Nº 9.782, DE 26 DE 

JANEIRO DE 1999

27

24/03/2015 BEM ESTAR INDÚSTRIA, 

COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO DE 

COSMÉTICOS LTDA

KIT AMEND SUPREME LISS SISTEMA PARA ESCOVA 

PROGRESSIVA E PRODUTO EMULSÃO REDUTORA DE 

VOLUME 

LOTE 031856, LOTE 031509

(VAL 08/2015), LOTE 031856

(VAL.: 01/07/2015), LOTE

030254 (VAL.: 07/2015), LOTE

030253 (VAL.: 07/2015) LOTE

031509 (VAL.:08/2015)

DETERMINAR QUE A EMPRESA PROMOVA O 

RECOLHIMENTO DO ESTOQUE EXISTENTE NO 

MERCADO, RELATIVO AO PRODUTO

RESULTADO INSATISFATÓRIO NO ENSAIO DE ROTULAGEM DE 

TODOS OS COSMÉTICOS 

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014, PORTARIA Nº. 993,DE 11 DE 

JUNHO DE 2014, INCISOS III E VII DO 

ART. 123 DO REGIMENTO INTERNO DA 

ANVISA, ANEXO I DA PORTARIA Nº. 

650, DE 29 DE MAIO DE 2014, ARTIGO 

7º DA LEI Nº 6.360, DE 23 DE 

SETEMBRO DE 1976



28

24/03/2015 LABORATÓRIOS SERVIER DO 

BRASIL LTDA

ARCALION 200 MG SUSPENSÃO DA DISTRIBUIÇÃO, 

COMERCIALIZAÇÃO E USO DE TODOS OS LOTES 

FABRICADOS ENTRE 6/8/2014 E 31/10/2014 DO 

PRODUTO. CUMPRIMENTO DE TODOS OS 

REQUISITOS RELATIVOS AO RECOLHIMENTO 

DESCRITOS NA RESOLUÇÃO - RDC Nº 55/2005.

RESULTADOS FORA DA ESPECIFICAÇÃO DURANTE O ESTUDO 

DE ESTABILIDADE ACELERADA.

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014, PORTARIA Nº. 993, DE 11 DE 

JUNHO DE 2014,  INCISOS III E VII DO 

ART. 123 DO REGIMENTO INTERNO DA 

ANVISA, ANEXO I DA PORTARIA Nº. 

650, DE 29 DE MAIO DE 2014, ARTIGO 

7º DA LEI Nº 6.360, DE 23 DE 

SETEMBRO DE 1976

29

25/02/2015 MULTILAB INDÚSTRIA E 

COMÉRCIO DE PRODUTOS 

FARMACÊUTICOS LTDA

(DICLOFENACO POTÁSSICO) 50 MG COMPRIMIDO 

REVESTIDO

SUSPENSÃO DA DISTRIBUIÇÃO, 

COMERCIALIZAÇÃO E USO DE TODOS OS LOTES 

POTÁSSICO) 50 MG COMPRIMIDO REVESTIDO, 

COM VALIDADE DE 24 MESES. DETERMINAR QUE 

A EMPRESA PROMOVA O RECOLHIMENTO DO 

ESTOQUE EXISTENTE NO MERCADO, RELATIVO 

AO PRODUTO DESCRITO.

DESVIO DE QUALIDADE E RECOLHIMENTO VOLUNTÁRIO 

(DICLOFENACO POTÁSSICO) 50 MG APRESENTAR 

RESULTADOS FORA DAS ESPECIFICAÇÕES NO ENSAIO DE 

DISSOLUÇÃO, MOTIVO PELO QUAL A EMPRESA PETICIONOU 

A REDUÇÃO NO PRAZO DE VALIDADE DE 24 PARA 12 MESES).

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014, PORTARIA Nº. 993, DE 11 DE 

JUNHO DE 2014, INCISOS III E VII DO 

ART. 123 DO REGIMENTO INTERNO DA 

ANVISA, ANEXO I DA PORTARIA Nº. 

650, DE 29 DE MAIO DE 2014, ART. 7º 

DA LEI Nº 6.360, DE 23 DE SETEMBRO 

DE 1976.

30

25/03/2015 QUÍMICA HALLER LTDA POLIXIL B, SULFATO DE POLIMIXINA B, 500.000 UI FOI CONSTATADA A COMERCIALIZAÇÃO DO ME- 

DICAMENTO POLIXIL B, SULFATO DE POLIMIXINA 

B, 500.000 UI, TENDO SIDO FABRICADO PELAS 

EMPRESAS MR PHARMA S.A (BUENOS AIRES - 

ARGENTINA) E GLAND PHARMA (HYDERABAD - 

ÍNDIA), NÃO AUTORIZADAS NO REGISTRO.

CONSIDERANDO QUE A COMERCIALIZAÇÃO NO BRASIL DO

PRODUTO POLIXIL B, SULFATO DE POLIMIXINA B, 500.000 UI

ESTÁ AUTORIZADA NO CASO DE O MEDICAMENTO TER SIDO

FABRICADO PELAS EMPRESAS QUÍMICA HALLER LTDA.

PORTARIA Nº 131, DE 31 DE JANEIRO 

DE 2014,  PORTARIA Nº. 993, DE 11 DE 

JUNHO DE 2014, INCISOS III E VII DO 

ART. 123 DO REGIMENTO INTERNO DA 

ANVISA, ANEXO I DA PORTARIA Nº. 

650, DE 29 DE MAIO DE 2014, ARTS. 6º 

E 7º DA LEI Nº 6.360 DE 23 DE 

SETEMBRO DE 1976; ART. 7º, XV, DA 

LEI Nº 9.782 DE 26 DE JANEIRO DE 

1999.

 


