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RAPID ALERT: Desvios de qualidade classe II/Class II quality defect; BETACRIS,
RECOLHIMENTO/RECALL, BR//202.1.0

De :
Assunto :

Para :

rapid.alerts <rapidalerts@anvisa.gov.br>

RAPID ALERT: Desvios de qualidade classe II/Class II
quality defect; BETACRIS, RECOLHIMENTO/RECALL,
BR//202.1.0
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gabinete <suvisa.gabinete@saude.go.gov.br>,
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<dvs.cgvs@saude.rr.gov.br>

As imagens externas nao sao exibidas._Exibir as imagens abaixo

ALERTA RAPIDO DE NOTIFICAGAO DE DESVIO DE QUALIDADE OU
RECOLHIMENTO/ RAPID ALERT NOTIFICATION OF A QUALITY
DEFECT/RECALL

IMPORTANTE - ENVIO IMEDIATO/ IMPORTANT - DELIVER IMMEDIATELY

Prezados/ Dear all,
Comunicamos a seguinte medida preventiva/ We would like to inform you of the
following:

Numero de referéncia/ Reference
Number : BR/ Desvios de qualidade classe
11/202.1.0

1. Classe de Risco do desvio de Qualidade/ Class of Defect: Desvios de
qualidade classe II/Class II quality defect

] 3. Nimero de registro/Marketing
2. Produto/Product:BETACRIS Authorisation Number: 1029804480021

4. Principio ativo/INN or Generic 5. Forma Farmacéutica/Dosage Form:
Name : TARTARATO DE METOPROLOL | Solugdes parenterais de pequeno volume
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/ METOPROLOL TARTRATE com esterilizacao terminal/Terminally
Sterilized Small Volume Parenteral Solutions

6. Concentracao/Strength: 1

MG/ML 7. Lote/Batch Number: 22030278

8. Data de Validade/Expiry Date: 9. Unidades farmacotécnicas por
0§/2024 ) apresentacao/Pack size and

Presentation:10

11. Fabricante/Manufacturer:
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA (SAO PAULO -
SP/BRASIL)

10. Detentora do registro/Holder:
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA

12. E-mail: anasilvia@cristalia.com.br

13. Acao Proposta /Action taken by Issuing Authority :
RECOLHIMENTO/RECALL

14. Detalhes do desvio de qualidade/motivacao do recolhimento/Details of
Defect/Reason for Recall:

Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razao de desvio
gualidade onde dentro da embalagem secundaria do medicamento encontrava-se
acondicionado outro produto, NEOCAINA® (cloridrato de bupivacaina 0,5%, solucio
injetavel, lote 22020675).

Voluntary recall due to mix up. The drug product NEOCAINA® (Bupivacaine
hydrochloride 0,5%, injectable solution, lot 22020675) was packaged (secondary
packaging) as drug product BETACRIS - 1 MG/ML SOL INJ IV CT 10 EST X AMP VD
TRANS X 5 ML (lot 22030278).

15. Informacoes de distribuicao incluindo exportacao (consumidores,
exemplo hospitais)/Information on distribution including exports (type of
customer, e.g. hospitals): Para maiores informacdes sobre exportacao ou destino
do(s) lote(s), favor entrar em contato diretamente com a empresa/For more
information about exporting or batch destination, please contact the company.

16. De (Autoridade
Emissora)/From (Issuing
Authority): Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) / Brazilian
Health Regulatory Agency

16. Contato/Contact Person:
rapidalerts@anvisa.gov.br

17. Publicacao/Publication : https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-
2.319-de-13-de-julho-de-2022-415116137
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Satde

Subsecretaria de Vigilancia e Atengdo Primaria a Satide

OFICIO CIRCULAR SES/SUPVS N°8 Rio de Janeiro, 10 de agosto de 2022

Para: Vigilancias Sanitarias Municipais do Estado do Rio de Janeiro
Assunto: Alerta rapido de notificacao

Referéncia: E-mail RAPID ALERT de 15/07/2022 10:06

Prezado (a) Gestor (a) da Vigilancia Sanitaria Municipal,

Com os cordiais cumprimentos, dirigimo-nos a V.Sa., em atengao ao documento em epigrafe,
anexando copia do alerta rapido da ANVISA, o qual informa recolhimento em razdo de desvio de qualidade
no produto BETACRIS, TARTARATO DE METOPROLOL, 1 MG/ML SOL INJ, solugdes parenterais de
pequeno volume com esterilizacdo terminal, lote 22030278, validade 03/2024, fabricante e detentor do
registto CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (SAO PAULO -
SP/BRASIL).

Sem mais para o momento, renovamos protestos de elevada estima e distinta consideragao.

Atenciosamente,

Adna dos Santos Sa Spasojevic
Superintendente de Vigilancia Sanitaria
ID. Func. n° 4215074-4

Anexos: I - E-mail RAPID ALERT de 15/07/2022 10:06 (SEI n° 36159318).

Documento assinado eletronicamente por Adna Sa Spasojevic, Superintendente, em
11/08/2022, as 18:52, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222do
Decreto n2 46.730, de 9 de agosto de 2019.

i 3
Jeli‘ I.g;.
assinatura
eletronica

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador
) 37621967 e o cédigo CRC B34DACF3.



http://www.fazenda.rj.gov.br/sei/documentos/legislacao/decretos/Decreto_46_730.pdf
http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 SEI-080001/015353/2022 SEl n2 37621967

Rua México, 128, - Bairro Centro, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.031-142
Telefone: - www.saude.rj.gov.br



	E-mail  (36159318)
	Ofício Circular 58 (37621967)

