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Anvisa recebe pedido de registro para vacina Covovax

O protocolo foi recebido nesta quarta-feira (27/4) e j4 estd em avaliacao pelas areas técnicas
envolvidas. O prazo de analise da Anvisa é de 60 dias.

A Anvisa recebeu o pedido de registro da vacina Covid-19 (recombinante) Covovax. A solicitagao foi
apresentada pela empresa Zalika Farmacéutica Ltda, que representa no Brasil o fabricante dos
imunizantes, o Instituto Serum, localizado na India.

A vacina utiliza a tecnologia de proteina recombinante. E o primeiro imunizante apresentado no
Brasil que utiliza essa tecnologia. A indicacdo proposta é para adultos maiores de 18 anos.

O pedido foi apresentado a Anvisa no ambito da RDC 415/2020, que traz critérios e procedimentos
extraordinarios para pedidos de registro decorrente do novo Coronavirus. A norma prevé, por
exemplo, a andlise prioritaria e a possibilidade de se firmar termos de compromisso, tal qual feito
com outras vacinas contra Covid-19 ja autorizadas no Brasil.

O protocolo foi recebido nesta quarta-feira (27/4) e ja estd em avaliacdo pelas areas técnicas
envolvidas. O prazo de analise da Anvisa é de 60 dias.

Processo de analise
A andlise de vacinas pela Anvisa é feita de forma conjunta por trés areas distintas:

e a drea de medicamentos, que avalia os aspectos e seguranca e eficacia;

e a area de farmacovigilancia, responsavel pelo monitoramento e planos de
acompanhamento da vacina apés sua entrada em uso no pais e

e a area de inspecao e fiscalizacao responsavel pela avaliacdao das Boas Praticas de
Fabricacao.

Anvisa atualiza proibicdo e determinacao de recolhimento para Kinder

A nova Resolucédo RE 1344/2022 determina que a empresa Bercom Produtos Alimenticios EIRELI
faca o recolhimento de todos os lotes de 11 produtos importados por ela para o Brasil.

Anvisa atualizou nesta quinta-feira (28/4) as determinacdes de recolhimento para produtos Kinder
fabricados pela Ferrero Ardennes SA, localizada na Bélgica.

A nova_Resolucdo RE 1344/2022 determina que a empresa Bercom Produtos Alimenticios EIRELI
faca o recolhimento de todos os lotes de 11 produtos importados por ela para o Brasil. A resolucao
foi publicada a partir da identificacao de que esta empresa, Bercom, também importou chocolates
Kinder produzidos na fabrica da Bélgica.

Todos os chocolates da marca Kinder fabricados na Bélgica pela Ferrero Ardennes SA est&o
proibidos para comercializacao, distribuicdo, importacao e uso no Brasil. Os produtos dessa fabrica
foram alvo de alerta internacional a partir da comunicacao de um surto de Salmonella typhimurium
em chocolates da marca.

A empresa Ferrero no Brasil ja havia informado que ndo importa produtos desta linha para o Brasil.
No entanto, a propria empresa protocolou junto a Anvisa o pedido de recolhimento voluntario em
nome da Ferrero, j& que foi identificado que outras empresas importadoras trouxeram lotes
fabricados na Bélgica para o Brasil de forma independente.

Novas determinacdes de recolhimento poderao ser publicadas caso sejam identificadas outras
empresas que tenham trazido o produto para o Brasil.

Até o momento a Anvisa publicou quatro resolucdes relativas ao caso. Confira:
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- 1.233/2022, de 14 de abril - determinava a proibicao de todos os lotes de produtos Kinder
fabricados na Bélgica. Foi revogada e substituida pela 1.321/2022.

- 1.292/2022, de 20 de abril - determinou a proibicao da comercializacao, distribuicao, uso de uma
marca especifica (Kinder Schoko-Bons 46g branco) e determinou o recolhimento pela empresa
Terra Nova Trading LTDA, que foi identificada como importadora do produto.

-1.321/2022, de 26 de abril - ampliou a proibicao para todos os produtos Kinder Schoko-Bons
produzidos pela fabrica na Bélgica e incluiu o recolhimento voluntario pela prépria empresa Ferrero
no Brasil, mesmo para os produtos importados por terceiros. A Ferrero reafirmou nao fazer
importacao da fabrica da Bélgica para o Brasil.

- 1.344/2022, de 27 de abril - determinou o recolhimento dos produtos Kinder fabricados na Bélgica
e importados pela empresa Bercom Produtos Alimenticios Eireli. Foi identificado que essa empresa
também importou produtos da marca Kinder fabricados na Bélgica.

Fonte: Anvisa, em 28.04.2022
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