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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo
Sanitaria

RESOLUGAO RE N° 3.523, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicoes que Llhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Granules India Limited; Grindlays Pharmaceutical Pvt. Ltd.; IPCA Laboratories Ltd,;
Techno Export

Produto - Apresentacao (Lote): CLORIDRATO DE METFORMINA (TODOS);

Tipo de Produto: Insumo Farmaceéutico

Expediente n°: 3628325/21-8

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Importagao, Manipulagao, Uso

Motivagao: Nao atendimento ao EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 1, DE 7 DE JANEIRO DE
2021, que determina o envio de informagoes sobre a presenca da impureza N-nitrosodimetilamina (NDMA),
em lotes do insumo farmacéutico ativo cloridrato de metformina, podendo, dessa forma, haver desvio de
qualidade que represente risco, agravo ou consequéncia a saude da populagao

2. Empresa: Polydrug Laboratories Pvt. Ltd.; Shanghai Hua Shi Pharmaceutical Co., Ltd; Shruti
Drugs Pvt. Ltd.

Produto - Apresentagao (Lote): CLORIDRATO DE METFORMINA (TODOS);

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n° 3628328/21-2

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Importagao, Manipulagao, Uso

Motivacdo: Nao atendimento ao EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 1, DE 7 DE JANEIRO DE
2021, que determina o envio de informagdes sobre a presenca da impureza N-nitrosodimetilamina (NDMA),
em lotes do insumo farmacéutico ativo cloridrato de metformina, podendo, dessa forma, haver desvio de
qualidade que represente risco, agravo ou consequéncia a saude da populacao

3. Empresa: ARIANE ORGACHEM PVT. LTD,BIOCARE IMPEX, CHINA NATIONAL CHEMICAL
CONSTRUCTION JIANGSU COMPANY

Produto - Apresentacao (Lote): CLORIDRATO DE METFORMINA (TODOS);
Tipo de Produto: Insumo Farmaceéutico

Expediente n°: 3513954 /21-4

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
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Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Importagao, Manipulagao, Uso

Motivagao: Nao atendimento ao EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 1, DE 7 DE JANEIRO DE
2021, que determina o envio de informagoes sobre a presenca da impureza N-nitrosodimetilamina (NDMA),
em lotes do insumo farmacéutico ativo cloridrato de metformina, podendo, dessa forma, haver desvio de
qualidade que represente risco, agravo ou consequéncia a saude da populagao.

4. Empresa: EUROASIA TRANS CONTINENTAL; FERICO LABORATORIES; G. Amphray; GPR Life
sciences pvt. ltd.

Produto - Apresentacao (Lote): METFORMINA (TODOS);

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n° 3582001/21-2

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Importagao, Manipulagao, Uso

Motivagao: Nao atendimento ao EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 1, DE 7 DE JANEIRO DE
2021, que determina o envio de informagdes sobre a presenca da impureza N-nitrosodimetilamina (NDMA),
em lotes do insumo farmacéutico ativo cloridrato de metformina, podendo, dessa forma, haver desvio de
qualidade que represente risco, agravo ou consequéncia a saude da populagao.

5. Empresa: Sohan Healthcare Pvt. Ltd.

Produto - Apresentacao (Lote): CLORIDRATO DE METFORMINA (TODOS);

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n°: 3629620/21-1

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Importagao, Manipulagao, Uso

Motivagao: Nao atendimento ao EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 1, DE 7 DE JANEIRO DE
2021, que determina o envio de informagdes sobre a presenca da impureza N-nitrosodimetilamina (NDMA),
em lotes do insumo farmacéutico ativo cloridrato de metformina, podendo, dessa forma, haver desvio de
qualidade que represente risco, agravo ou consequéncia a saude da populagcao

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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