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RESOLUGAO-RE N° 1.025, DE 23 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecédo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram
conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016;

Considerando o Art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

Considerando a comunicagao de recolhimento voluntario encaminhada pela empresa Geolab
Industria Farmacéutica S/A, referente ao medicamento Amioron (cloridrato de amiodarona) 200mg, lote
1703998, comprimido simples, em razdo de recebimento de queixa técnica devido a alteragcdo de cor do
comprimido, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
suspensao da distribuicdo, comercializagdo e uso do medicamento AMIORON (cloridrato de amiodarona)
200mg, comprimido simples, lote 1703998, Fab. 05/17, Val. 05/19, fabricado pela Geolab Industria
Farmacéutica S/A (CNPJ: 03.485.572/0001-04).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao lote do produto descrito no Art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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