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Comunicado CVS-27/17 — GT Medicamentos/DITEP, de 14-6-2017

Assunto: Proibigdo da distribui¢do, comércio e recolhimento do produto Ketamin, Marca:
Cristdlia, Lote 14128815, fabricado por Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de Doencas,
da Secretaria de Estado da Saude, face ao que consta no Siap - 015689/2017 — CVS, referente aos
Laudos de Andlise Fiscal de Amostra Unica - 452.1P.0/2017 e 453.1P.0/2017 e Ata - 002/17,
emitidos pelo Instituto Adolfo Lutz, com resultado insatisfatorio em relacdo ao ensaio de
Descricdo da Amostra para o produto Ketamin (Cloridrato de Dextrocetamina) 50 mg/mL, Marca
Cristdlia, Lote 14128815, validade 12/2017, fabricado por Cristdlia Produtos Quimicos
Farmacéuticos Ltda., situada a Rod. Itapira-Linddia, Km 14 - Ponte-Preta, Itapira/SP.

Determina: - Aos estabelecimentos que compdem a cadeia de comércio das unidades do lote do
produto acima especificado, a proibicdo da distribuicdo e comércio com a segregacdo das
mesmas; - A empresa Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda., o recolhimento das
unidades do lote do produto e apresentacdo de relatério conclusivo ao Centro de Vigilancia
Sanitaria — CVS/SP.

O ndo cumprimento desta determinacdo resultara nas medidas legais cabiveis de acordo com o
artigo 122, inciso XX, da Lei Estadual - 10.083 e Lei Federal - 8.078/90.



