
7/4/2017 Anvisa suspende todos os lotes do antibiótico Protectina - Jornal O Globo

https://oglobo.globo.com/economia/defesa-do-consumidor/anvisa-suspende-todos-os-lotes-do-antibiotico-protectina-16381534 1/5

CONSUMER DEFENSE

ADVERTISING

Anvisa suspends all
lots of antibiotic

Protectin
Responsible laboratory should collect the entire

stock of the drug from the market

   BY O GLOBO

08/06/2015 15:34 / updated08/06/2015 15:43

ADVERTISING

All valid lots of the antibiotic Protectina are suspended - Disclosure / Anvisa

RIO - Anvisa has ordered the suspension, marketing and use

of all valid lots of the antibiotic Protectin (doxycycline

hyclate), hard gelatin capsules with microgranules, in all
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One of the reasons for the suspension is that the laboratory

did not request inspection for Good Manufacturing Practice

Certification from the place declared in the register as

responsible for the production and

encapsulation of the intermediate product

(doxycycline hyclate microgranules),

Ethypharm Industries S / A (Houdan, France).

The manufacturing sites for the drug have also

not been proven.

Em 03 de novembro de 2014, a Agência já havia

indeferido o pedido de renovação de registro do

medicamento. A medida está na Resolução nº

1648/2015, publicada nesta segunda-feira no

Diário Oficial da União (DOU). A Agência

determinou que a empresa promova todo o recolhimento de todo o

estoque do medicamento citado na Resolução.

Procurado pela reportagem, o Laboratório Gross S.A. informou que,

no momento, não vai se pronunciar e que irá analisar a decisão da

Anvisa.
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