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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
Comunicado CVS - 266 de 07-11-2008

Assunto: Proibe a comercializacdo e uso do medicamento Acomplia® em todas as suas apresentacoes e da
outras providéncias.

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de Doengas, da Secretaria de
Estado da Saude, considerando que:

1- A Resolucédo RE - 4086/2008, D.O.U. de 03/11/2008 determina por ndo garantir a seguranga do produto Acomplia®
(rimonabanto), a suspensao da importacdo, distribuicdo e comercializagdo em todo o territério nacional, do produto
supracitado, fabricado pela empresa Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda, CNPJ: 02.685.377/0001-57, com sede na
Avenida Major Sylvio de Magalhdes Padilha, 5200 - 4° andar - Edificio Atlanta - Jardim Morumbi - Séo Paulo - SP -
CEP: 05693-000 - Fone: (11) 3759-6000;

2- A Resolugao RE - 4087/2008 - D.O.U. de 03/112008 suspende a importagdo bem como a manipulagdo em todo
territério nacional do insumo Rimonabanto, por ndo garantir a sua seguranca;

3- O Ndcleo de Farmacovigilancia do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sdo Paulo acumula em seu banco de
dados, 117 (cento e dezessete) notificagcdes dentre as quais, ha suspeitas de reagdes adversas graves psiquiatricas
associadas ao uso do medicamento Acomplia(r) (rimonabanto), notificadas por meio do sistema “on line” Periweb;
Determina:

a- a proibicdo da comercializacdo e uso do medicamento Acomplia® em todas as suas apresentagdes, onde for
encontrado;

b- O recolhimento pelo fabricante de todas as unidades do medicamento citado;

c- A interdigao pelos Gvs’s do medicamento, em carater complementar as agdes efetuadas pela empresa;

d- Os Gvs’s devem comunicar a empresa fabricante os locais da interdi¢éo, para recolhimento por parte da mesma;

e- O encaminhamento ao Centro de Vigilancia Sanitaria por parte da empresa do relatério conclusivo sobre
recolhimento do medicamento e destinagdo dado ao mesmo;

f- A proibicao da manipulacdo de todas as formulagdes que contenham o principio ativo rimonabanto (pilula anti-
barriga).

O nao cumprimento da determinagéo resultara nas medidas legais cabiveis, de acordo com o Artigo 122, Inciso XX da
Lei - 10083/98 e Lei Federal - 8078/90.



