RESOLUGAO - RE N°. 2574, DE 10 DE OUTUBRO DE 2005.

O Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicao que lhe
confere o inciso XI do art. 13 do Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999;

considerando o art. 7°, da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 8° e §1° do art. 148, do Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de 1977;
considerando a inspecdo realizada no periodo de 21 e 22 de setembro de 2005, cujo objetivo foi
verificar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo - Resolugdo RDC n.° 210/03;
considerando o Auto de Infragdo Sanitaria n°. 553/2005-GFIMP/GGIMP; resolve:

Art. 19, Determinar a suspensao da fabricacao, do cométcio e do uso, em todo
territrio nacional, dos medicamentos CARBONATO DE LITIO (Neurolithium)
COMPRIMIDOS 300mg, FENITOINA (Fenital) COMPRIMIDOS 100mg, OXCARBAZEPINA
(Leptard) COMPRIMIDOS 600mg e SINVASTATINA COMPRIMIDOS REVESTIDOS 80mg,
produzidos pela empresa Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda., localizada
na Rodovia Itapira Linddia Km 14, Itapira/SP, por nao atenderem as exigéncias
regulamentares da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 20, Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
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