MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.398, DE 3 DE SETEMBRO 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, I, § 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: HENLAU QUIMICA LTDA - CNPJ;: 01847902000120

Produto - (Lote): PROTETOR SOLAR FPS 30 SUNLAU UVA / UVB REPELENTE DE INSETOS
COMVITAMINA E(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n°: 1138495/25-6

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricagao, Propaganda, Uso
Recolhimento

Motivacao: Considerando a comercializagao/exposicao a venda/fabricacao do produto sem
registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto
no art 6° e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 7° da Lei 9782, de 26 de
janeiro de 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° 3.405, DE 3 DE SETEMBRO 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 Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Nao Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacao (Lote): MOUNJARO (LOTE: 082024);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n®: 1142552 /25-1

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Uso

Motivagao: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento ELI LILLY
DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44 , informando que nao reconhece o lote como
original, tratando-se, portanto, de falsificacao. 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.

2. Empresa: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 05.254.971/0001-81
Produto - Apresentacao (Lote): MONONITRATO DE ISOSSORBIDA - 40 MG COM CT BL
AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20 (LOTES: M315792, M315793, M315790, M41121);
MONONITRATO DE ISOSSORBIDA - 20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
(LOTE: M402949); MONONITRATO DE ISOSSORBIDA - 20 MG COM CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 100 (LOTE: M411217);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n° 0761853/25-1

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Recolhimento - Voluntario

Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Uso

Motivacao: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razao
dos resultados fora da especificagao no teste de dissolugao durante a analise de
estabilidade de longa duracao, o que fere o artigo 4° da RDC 658/2022. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 7° da Lei n°® 6.360/1976 e artigo 6° da RDC
n° 625/2022.

3. Empresa: EMS SIGMA PHARMA LTDA - CNPJ: 00.923.140/0001-31

Produto - Apresentagao (Lote): DIAZEPAM - 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 (LOTE:
3U1383);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n® 0577594/25-9

Assunto: 70351 - Acdes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Recolhimento

Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Uso



Motivacao: Laudo de Analise Fiscal n.° 2011.1P.0/2024/10M/FUNED, emitido pelo
FUNED - Fundacao Ezequiel Dias, analise conforme metodologia registrada, que
apresentou resultado insatisfatorio no ENSAIO DE DETERMINACAO DA UNIFORMIDADE
DE DOSES UNITARIAS - UNIFORMIDADE DE CONTEUDO. Esta medida preventiva esta
fundamentada no artigo 7° da Lei n°® 6.360/1976 e artigo 6° da RDC n° 625/2022

4. Empresa: Nao Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacao (Lote): OPDIVO (LOTE: ACS1603);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 1138603/25-7

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Uso

Motivacao: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento BRISTOL-
MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA, inscrita sob CNPJ 56.998.982/0001-07,
informando que nao reconhece o lote como original, tratando-se, portanto, de
falsificacao. 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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