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PaIa conheczmento e, prov1den<:1as que entender pertme tes segue anexa, copxa da ¢

ok ,nota tecmca exped1da nos autos da campanha de: chamamento - recall ~ promovxda pela. empresa -

' Bras111a AQ de 5’@/5,7[7/10 de 2014, ._‘:: i

' 'LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO SiA, tendo como obJeto 0 produto ‘acima descnto porter -

"~ sido constatado que: “yo lote 8910019 de. sttatma creme vagmal pode ter. ocorrzdo a embalagem

- do lote 33900205 do proa'uto Sulfato de Neomzczna + Bactracina: Zinica pomada e que “o.uso do
L produto equzvocadamente poderzcz provocar. 0 comprometzmento do tratamento de candzdzase o
“vaginal = do . paciente,. devido -a substztuzgao da. “Nistatina®. -Informamos; ‘ginda, que -0 .

ns .acompanhamento da presente campanha podera ser, fe1to 10 s1te h ﬁ// ortal»m
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Assunto 5 Campanha de Chamamento para Iecollnmcnto i.do' medicamento N1statma:v""v-::

. ] 25 OOOUI/G chagmal fabrlcado entrc 14/02/2014 € 15/02/2014 4.
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1 !:O presente felto | trata de Campanha de Recall. promov1da pelo',;:"‘,'

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO -4 A .comm 0. obJetxvo de ¢onvocar-0s consurmdores‘_..- et

f af‘empresa, a Camp'

e éoloéados 0" mercado de oonsumo, ‘COTD! 'umeragao d _lote 8910019 dlstnbmdos da
o segumte forma, pelos estados da Federag;ao : :
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i a comparecer ate um de seus repreSentantes par& o recolhnnento dos produtos acuna descntos W

L e )¢ éié-de Chamamento “eom "1mc1of= _
m 15 de- setembro de 2014, abrange 13.993 {treze mil, novecentos e trinta € trés)’ produtos’ k 35
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k 74'.’f" SN Quanto 208 riscos’& saude e a seguranga apresentados mformou que “0 uso, a’o;_

3 T Em rclag:ao 20 defe1to a empresa mformou que’ ”foz constatado que 10 Zote ' B
891 00] 9 de sttatma creme: ~vagma'l pode ter ocorrido-a embalagem do lote 33900205 da',- o

proa’uta Sulfato de Neomzcma + Bactracma Zmzca pomada
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oa’uto equzvocadamente poderza provocano compromenmento do tratamento de candzdzase.

vagznal do paczente devzdo a substztuzgao da sttatzna :
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- 8 SR Em uma pnme1ra anahse &esta Coordenag:ao de Saude e Seguranc;a constatou—}_- e
"8€ que o fomecedor inicioud Campanha de Recall fora dos- padroes determmados pela Le1 Y

b i:‘ . ( ‘

I Dlante d1sso cons1derando a grav1dade do

_que® uma consumzdora adquzrtu 0: Iote 891001 9'de Nistating: creme vagmal ¢, apés: aplzcagao_"__ B e
percebeu gite a bisnaga era do: lote 3390205 do produto, sulfato de neomicina + bacztracma Eae Y
‘-regzstrou 0 ocorrzdo no SAC do‘ o Ty

- zinica - pomada (..) constatou a’ mzst‘ura de produto
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] ';1 6 Descreveu, a1nda porrnenonzadamente B plano de rmdla

de comumcado a ser- velculado nos melos de oomumcac;ao e os cus
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relac1onados ao defelto em tela i
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detectada asseverou,

anexando o modelo
tos da real1za<;ao da

Informou outrossun, que nao tem'ooﬁ_l;coim;e,nﬁol__.da o'oo,rrénci_'_a;,dé‘-f'.acidente"s

8 078790 & pela- Portana MJ . 487/2012, por dexxar de .apresentar, no- Awso de Risco, a a foto.

“do’ produto, o defeito € 0. risco de.forma clard e ostenswa, a data. mlcml
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apresentado a0s €0 nsurmdores, sugere-se nos termos do §4° do’ artlgo 2
-a -expedigdo de Notxﬁcag:ao a. empresa LABORATORIO TEUTO S.A.,

e final de fabncag:ao T T
“do- produto e a mformac;ao de’. ‘que o .chamamento  néo representa qualquer custo. a0 " -
k consulmdor Ademals delxou de observar & neces51dade de comumcar de forma 1med1ata, os_, ), "
or nscos aos consurmdores e as autondades competentes o T . o

‘.nsco 2, saude é- a, seguranga:-'_ Fpl s
5 da Lei n-8:078/90; - iy
ey ‘para qué, de fonnarv._""- :, N
i imedxata proceda a reahzac;ao «da” oampanha apresenfando novo 'Awso de:Risco: com a8 i

mformag:oes suprac1tadas e informe as razdes do: lapso temporal de 3 (h'es) meses & 11 (onze)

d1as entre o conhec:mento do defelto e'o. comumcado a este Departamento

Chamamento em tela_
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