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2444 out/17 3178 jul/18
2497 dez/17 3179 jul/18
112645 an/18 3375 nov/18
|12646 an/18 3416 nov/18

2678 an/18 3417 nov/18
2775 mar/18 2255 ago/17
2776 mar/18 2567 out/17
2434 out/17 2585 out/17

BISSULFATO DE CLOPIDOGREL 75MG COMPRIMIDO REVESTIDO |12486 out/17 3004 mai/18

EI\A/ID%LSISTER DE ALUMINIO PLASTICO INCOLOR COM 28 UNI-
2496 dez/17 mai/18
2677 jan/18 ul/18
2754 mar/18 ul/18
2774 mar/18 ul/18
2798 mar/18 ul/18
2845 mar/18 ago/18
2872 mar/18 out/18
2914 mai/18 nov/18
2928 mai/18 nov/18

BISSULFATO DE CLOPIDOGREL 75MG COMPRIMIDO REVESTIDO [12322 ago/17

EM BIéISTER DE ALUMINIO PLASTICO INCOLOR COM 14 UNI-

DADE

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo aos lotes dos produtos descrito no art. 1°.
Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

RESOLUGCAO-RE N° 1.461, DE 2 DE JUNHO DE 2017

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

O Diretor-Presidente da A%l cia Nacional de V|g||an(:|a Sanitéria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 47, IX e o art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo

da Diretoria Colegiada - RDC N° 03 de fevereiro de 2016

considerando o art. 7° da Lei n° 6. 360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a Resoluc&o-RDC n° 55/2005
considerando a classificacdo de risco & salide como classe IIl;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda, em razéo do produto apresentar valores do teste de

des ntegrag:ao fora das especificagbes nos estudos de estabilidade de acompanhamento, para o medicamento
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a suspen

ARMATON
530, em todo o territério nacional, da distribui

sulas gelatinosas moles, resolve:
, comerciaizacdo e uso dos lotes e apresentacOes listados abaixo do medicamento

PHARMATON capsulas gel atinosas moles, fabricados por Boehrlnger Ingel heim do Brasil Quimica e Farmacautica Ltda (CNPJ 60.831.658/0021-10).

Apresentacdo L otes Data de Validade
PHARMATON EM FRASCO DE VIDRO AMBAR COM 30 CAPSULAS GELATINOSAS MOLES F0202802 12/08/2017
F0366001 06/01/2018
36 08/01/2018
18/01/2018

PHARMATON EM FRASCO DE VIDRO AMBAR COM 100 CAPSULAS GELATINOSAS MOLES

PHARMATON EM FRASCO DE VIDRO AMBAR COM 60 CAPSULAS GELATINOSAS MOLES

G025640

G02565(

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1°.
Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR

RESOLUGAO - RE N° 1462, DE 2 DE JUNHO DE 2017(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Art 47, IX e o art.
54, | § I° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC N° 61, de 3 de fevereiro de
2016 e ainda amparado pela Resolugdo n° 61, de 19 de margo de
2004, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edigéo.

RESOLUGAO-RE N° 1.463, DE 2 DE JUNHO DE 2017

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 47, IX e o art.
54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 03 de fevereiro de
2016,

considerando os arts. 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n° 986, de
21 de outubro del969;

considerando o inciso XXVI do art. 7, o inciso Il do § 1° do
at.8 e 0 art. 45 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o item 4.3 da Resolucéo RDC n° 16, de 30 de
abril de 1999;

considerando o item 3.5 da Resolucéo RDC n° 18, de 30 de
abril de 1999;

considerando o item 3.1, aineas b, e, f e g da Resolugdo
RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002;

considerando que ndo é permitido o uso de alegacOes te-
rapéuticas em propagandas de alimentos e a veiculagdo de repre-
sentagbes ou alegagdes de propriedades funcionais somente podem
ser feitas para alimentos registrados em tal categoria, apds aten-
dimento as diretrizes basicas de comprovacdo de propriedades fun-
cionais ou de salde estabelecidas na legisagdo pertinente;

considerando que a empresa apresenta propagandas e pu-
blicidades que atribuem propriedades terapéuticas, de salide ou fun-
cionais ndo autorizadas aos alimentos comercializados nos sitios ele-
trénicos sob sua responsabilidade ou de seus distribuidores, tais co-
mo: Beneficios da utilizagdo da Maca: Libido e desgjo sexual; Fer-
tilidade; Melhorar os sintomas da menopausa; Alternativa da repo-
sicdo hormonal; Melhora do humor; Fadiga e indisposicédo; Perfor-
mance étlética; alivia sintomas de TPM; Rejuvenecedor natural; entre
outras, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida acauteladora, a suspensdo
de todas as propagandas e publicidades que atribuam propriedades
terapéuticas, de salde ou funcionais ndo autorizadas ao alimento
MACA PERUANA EM CAPSULAS fabricado, distribuido ou co-
mercializado pela empresa HILE INDUSTRIA DE ALIMENTOS LT-
DA, Caixa Postal 134, BR 282, Km511, Distrito Industrial, Xanxeré-
SC, especidmente no sitio eletrdnico http://www.oseusuplemen-
to.com.br/maca/=saibamais/.

Art. 2° As determinagles previstas no Art. 1° desta Re-
solugdo se aplicam a qualquer tipo de midia, ndo se restringindo ao
sitio eletronico citado.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

RESOLUCAO-RE N? 1.464, DE 2 DE JUNHO DE 2017

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 47, IX e o art.
54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 03 de fevereiro de

2016,

considerando os arts. 6°, 7°, 10 e 12 da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, daLe n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando o art. 7° do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto
de 2013;

considerando a comprovacdo da divulgacdo e comerciali-
zacdo do produto ANGELSOUNDS sem registro por meio de in-
ternet, resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitario, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicgo, divulgacéo e
comercializagdo do produto ANGELSOUNDS, fabricado pela em-
presa Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd., localizada em
5th Floor Building No. 34, Baoyuan Industrial Zone, Xixiang Street,
Baoan District, Shenzhen, Guangdong 518102, P. R., China.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizagdo, pelas
Vigilancias Sanitérias dos Estados e dos Municipios, das unidades do
produto descrito no art. 1° encontradas no mercado.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR
RESOLUCAO - RE N° 1.465, DE 2 DE JUNHO DE 2017(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes que he conferem o art. 47, IX e o art.
54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da

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

pelo codigo 00012017060500100

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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