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Orgéao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagao
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 3.906, DE 3 DE OUTUBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021 e o art. 23, § 2° da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) cautelar(es) constante(s) no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao e vigorara pelo prazo de 90

(noventa) dias.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa; UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ; 60.665.981/0001-18

Produto - Apresentacao (Lote): VANCOTRAT - 500 MG PO SOL INFUS IV CT 50 FA VD TRANS
(LOTE: 2518163, val. 04/2027);

Tipo de Produto: Medicamento
Expediente n°: 1310452/25-7

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
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Acodes de fiscalizacao: Interdicao cautelar

Motivacao: Suspeita de desvio de qualidade relacionado a alteracao da coloragcao apds a
diluicao do frasco do produto, tendo sido observada tonalidade alaranjada na solugao, em desacordo com
o padrao descrito em bula. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 7° da Lei n°® 6.360/1976.
Esta Resolugcao entra em vigor na data de sua publicacao e vigorara pelo prazo de noventa dias.

2. Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - CNPJ:
17174.657/0001-78

Produto - Apresentacao (Lote): cloridrato de lidocaina - 20 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 FA VD
TRANS X 20 ML (LOTE: 25010360, val.30/01/2027);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 1297645/25-8

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acodes de fiscalizacao: Interdicao cautelar

Motivacao: Suspeita de desvio de qualidade relacionado a presenca de um inseto nao
identificado em um frasco, para o lote em questao. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 7°
da Lei n°® 6.360/1976. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao e vigorara pelo prazo de

noventa dias.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




