MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 2.445, DE 1° DE JULHO 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° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Produto - (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR LIQUIDO MARCA ABSTINY (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n° 0862803/25-3

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivacao: Considerando a comercializagao do suplemento alimentar liquido, marca
ABSTINY, de origem desconhecida, com constituinte ndo autorizado para suplementos
alimentares (ingredientes nao avaliados quanto a segurancga e eficacia de uso sublingual) e
a realizacao de propagandas com indicagoes terapéuticas nao permitidas para alimentos.
Foram infringidos os seguintes dispositivos legais: Arts. 21, com base no 23 do Decreto Lei
n. 986, de 21 de outubro de 1969; arts. 4°, 16 e 17 da RDC n. 243, de 26 de julho de 2018;
anexos da Instrucao Normativa n° 28, de 2018; art. 4 da Resolugcao RDC n° 727, de de 1’

de julho de 2022; e art. 2° do Decreto 7.962/2013, tendo em vista os incisos XV e XXVI do
art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

PUB D.O.U,,03/07/2025 - Segao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.



MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 2.447, DE 2 DE JULHO 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° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, 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.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: EBAZAR.COM.BR LTDA. - CNPJ: 03.007.331/0001-41

Produto - Apresentacao (Lote): TRIPHALA (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 1154917/24-3

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao, Propaganda, Uso
Motivacao: Comprovagao da propaganda e comercializagao do produto sem registro,
notificagcao ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, em desacordo
com os artigos 2°, 12 e 59 da Lei n°® 6.360/1976. As acdes de fiscalizagao determinadas
se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagao que
comercializem ou divulguem o produto. Esta medida preventiva esta fundamentada no
inciso XV do artigo 7° da Lei n°® 9.782/1999.

2. Empresa: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 60.874.187/0001-
84

Produto - Apresentacao (Lote): ENHERTU (LOTE: 394373);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n® 0839007/25-0

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializacao, Distribuicao

Motivacao: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento, DAIICHI
SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 60.874.187/0001-84, informando que nao
reconhece o lote como original, se tratando, portanto, de falsificagao. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 7° da Lei n°® 6.360/1976 e inciso XV do artigo
7° da Lei n® 9.782/1999.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 2.458, DE 2 DE JULHO 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° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: KELMO'S INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - CNPJ:
32609125000100

Produto - (Lote): TODOS OS PRODUTOS SANEANTES(TODOS);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n°: 0797484/25-1

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Recolhimento

Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivacao: Considerando o descumprimento da Resolugcao RDC n° 47, de 25 de outubro de
2013, que aprovou o Regulamento Tecnico de Boas Praticas de Fabricagao para Produtos
Saneantes, detectado durante inspecao sanitaria realizada em 19/03/2025, e tendo em
vista o previsto no art. 5° da citada resolucao e no art. 7° e inciso | do art. 67 da Lei n.°
6.360/1976.
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