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Sdo José da Lapa, 14 de maio de 2021

DECLARACAOQO

A empresa Cepalab Laboratoérios Ltda, inscritano CNPJ sob n® 02.248.312/0001-44, com sede
no endereco Rua Governador Valadares, 104, Chacaras Reunidas Sdo Vicente, Sdo José da
Lapa — MG, declara que possui uma Interdigdo Cautelar, cujo determinou a Suspensao da
Comercializacdo especifica do lote W19601273 do produto Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag
Rapid Test (COVID-19 Ag Wondfo) registrado sob o n°® 80537410083, perante a ANVISA.
Logo, essa interdicédo cautelar ndo afeta o produto e sim o lote W19601273, conforme abaixo,

ao visualizar o registro do produto, consta a Medida cautelar:

Nome da Empresa
CNPY Autorizacdo

Produto Cewr Wonato SARS-CoV-I Ag fapa Test

Apreventagio/Madelo

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data ¢ hore de inclusao

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal o FABRICANTE GUANGZH ONDEO RIOTECH CO

Classificogao de fiisco

Vencimento do Registro O

Porém clicando e entrando na pagina da Medida Cautelar consta o lote do produto que esta

com essa restricdo, conforme imagem abaixo:
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Resultado da Pesquisa

Produto (Lote)
Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid Test - Registro: 80537410083 (W19601273)

mpresa
CELER BIOTECNOLOGIA S/A

CNPJ
04.846.613/0001-03

Endereco
R PADRE EUSTAQUIC 7133 SUBLOJA 11 BELO HORIZONTE MG

Assunto
70446 - PRODUTOS PARA SAUDE: Laudo de Analise

Numero do Processo
25351.365252/2021-65

Medidas Cautelares

Expediente Situacdo da Medida Cautelar
1594364/21-0 [ Acoa |
Assunto

70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizacde em Vigilancia Sanitaria

Namero do DOU Nimero da Resolucéo Data da Publicacdo Data da Resolucao
79 1702 29/04/2021 28/04/2021

Acoes e Atividades

Interdicao cautelar

Motivagao
Considerando o Loudo de Analise Fiscal 1515.1P.0/2021, emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Quolidade em Saude - INCQS, gue apresentou resultado insatisfatorio
para o enspio de sensibilidade, e considerando o art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 de ogosto de 1977,

Portanto, segue a publicacdo no Diario Oficial da Unido, no qual consta a resolugdo que

informa sobre essa medida cautelar:

DIARIO OFICIAL DA UNIAO- secio 1

REGLUQ‘E.D RE N2 1.702, DE 28 DE ABRIL DE 2021

& Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizag3o Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 171, aliade ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

art. 12 adotar a(s) medida(s) preventivals) constante(s] no ANEXO.

Art. 2¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicac3o.

ANA CARDLINA MOREIRA MARINDG ARAUIOD

AMNEXD

Expediente n2: 1594364/21-0

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Aghes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria
actes de fiscalizagio: Interdigio cautelar

Maotivagdo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal 1515.1P.0/2021, emitido pelo Instituto
Macional de Controle de Qualidade em Sadde - INCOS, que apresemtou resultado
insatisfatorio para o ensaic de sensibilidade, e considerando o art. 23 da Lei n? 5.437, de
20 de agosto de 1977.
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Visualizamos que tanto a medida cautelar disponibilizada no site da ANVISA quanto a
publicacdo no Diario Oficial da Unido, informam a medida cautelar do lote W19601273 e ndo

do produto Celer Wondfo SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (COVID-19 Ag Wondfo).

Sem mais para 0 momento, agradecemos a sua atengao.

Atenciosamente,

BARBARA THAMYRES Assinado de forma digital por

BARRA BARBARA THAMYRES BARRA
GONCALVES:14065435609

GONCALVES: 14065435609 Dados: 2021.05.14 13:34:33 -03'00"

Barbara Thamyres Barra Gongalves
Responsavel Técnica
CRBM-3: 14736
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