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Uma edição extra é publicada quando exige ação imediata para evitar expor os pacientes a alto risco. 

 

ALERTAS: 

Farmacovigilância 

 

Anvisa suspende a distribuição e comercialização e uso de lote de 
CIPROFLOXACINO 2mg/mL, solução injetável   

Produto:   CIPROFLOXACINO 2MG/ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL 

Fabricante: Isofarma Industrial Farmacêutica 

Motivo: notificação de queixa técnica, emitida pela Santa Casa de Franca (Hospital Sentinela), 
que descreveu a presença de corpo estranho dentro de frasco inviolado do produto 
CIPROFLOXACINO 2MG/ML, SOLUÇÃO INJETÁVEL, lote 14324501 e confirmação de desvio 
pela empresa Isofarma Industrial Farmacêutica. 

Lote: 14324501 (val.: 07/2016) 

Ação: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o 
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.  

Ato normativo: RESOLUÇÃO-RE N° 4.421, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2014 

Fonte: D.O.U 

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=174&data=14/11/2014  
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Anvisa suspende a distribuição e comercialização e uso de lote de 
GLICONATO DE CÁLCIO 10%, solução injetável   

Produto:   GLICONATO DE CÁLCIO 10%, SOLUÇÃO INJETÁVEL 

Fabricante: Isofarma Industrial Farmacêutica 

Motivo: Laudo de Análise Fiscal de Amostra única nº. 114.188897, emitido pelo Laboratório 
Central de Saúde Pública Prof. Gonçalo Moniz/BA, apresentou resultado insatisfatório no 
ensaio de aspecto, onde se constatou a presença de material estranho com flocos escuros e 
partículas de coloração branca para o lote 33212101. 
 
Lote: 33212101 (val.: 05/2015)  

Ação: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o 
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.  

Ato normativo: RESOLUÇÃO - RE Nº 4.486, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2014 

Fonte: D.O.U 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=40&data=17/11/2014  

 

 

 

 

O “Qualidade Informa”  

Este informativo, elaborado pelo Serviço de Qualidade Hospitalar da Coordenadoria de 

Gestão da Qualidade Hospitalar da Diretoria de Atenção à Saúde da EBSERH, tem como objetivo 

informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas segurança do 

paciente, vigilância e qualidade em saúde, especialmente os marcos regulatórios. 

Esta publicação pretende convidar à todos para a ação a partir da informação, visando 

a segurança dos pacientes de nossa Rede EBSERH.  

Esperamos que o “Qualidade Informa” seja amplamente divulgado na sua instituição, a 

fim de que as informações nele contidas possam ser convertidas em ações baseadas nas 

melhores práticas, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede. 

 

Serviço de Qualidade Hospitalar 
Coordenadoria de Gestão da Qualidade Hospitalar 

Diretoria de Atenção à Saúde 
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