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Ilma. Sra. Dra. Tamara Gongalves, Coordenadora Geral de Consultoria
Técnica e Processo Administrativo do Departamento de Protegio e
Defesa do Consumidor da Secretaria Nacional do Consumidor do

Ministério da Justica
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Processo de Chamamento n® 08012.002216/2013-13

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. (“JANSSEN"), por seus
advogades, nos autos do processo de chamamento em referéncia,
vem respeitosamente & praesenca de Vossa Senhoria, em atencdo ao

disposto no artigo 79, inciso I, da Portaria n® 487 do Ministério da

Justica de 15.3.2012, apresentar o relatario final de chamamento do
medicamento Tylenol (paracetamol) 200 mg/mL - apresentacdo gotas

("Tylenol Gotas"), nos seguintes termos:
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1 A JANSSEN apresentou em 20.5,2013 a essa D. Autoridade o
Comunicado da realizacdo de rocalf de informacdo do Tylenol Gotas.
MNaquela oportunidade, a JANSSEN estimou com base no histérico de
consumo médio mensal do Tylenol Gotas gue aproximadamente
1.000.000 (um mithdo) de unidades do medicamento ainda estavam

em seus distribuidores e farmacias.

2. Tadavia, a JANSSEN informa que realizou a contagem final de
todas as unidades do Tylenol Gotas recolhidas e concluiu gue o total
de unidades que estavam em esltoque nos distribuidores e farmacias
ara de 689 885,

. MNeste sentido, a JANSSEN informa gue se encontra consolidada
a retirada de mercado de caensumo das 689.885 unidades do Tylenol
Gotas, que estavam distribuidas por 21 unidades da federagio mais o

Distrito Federél, da seguinte forma:

114.445

95.214
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18.877 58

118.957

4, A JANSSEN informa que og consurnidores do Tylenol Gotas

tomaram conhecimento da campanha de recall realizada por melo do
website oficial da JANSSEN, alem de micdia impressa, radioftnica e
televisiva, que foi veiculada conforme o Plano de Midia apresentado a

asse limo, Departarmeanto.

5. Apds essa ampla divulgac8o da campanha de recall, a JANSSEN
registrou, até a data de hoje, um total de 1,115 contatos de
consumidores na sua Central de Relacionamento com Clientes. Desse
total, houve 307 sclicitagdes de reembolso, ou seja, apenas 27% dos
consumidores optaram pela devolugdo do preduto e reembolso do

valor pago pelo medicamento.

G, Verifica-se, portanto, que 73% dos consumidores gue
adquiriram o Tylenol Gotas, optaram por permanecer com ¢ produto.
Isso porqua a campanha de recail deixava claro que ndo se tratava de

um prakblema de qualidade do produto, mas sim da embalagem e da
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manipulagio equivocada da ftampa, que poderia ocasionar o
desprendimento do gotejador do Tylenol Gotas e, possivelmente, uma

ingestao acidental de uma dose maior que a recomendada em bula.

2 A JANSSEN informa ainda que o Gltime relata de um cansumidor
sobre a ocorréncia ce um incidente envolvendo ingestdo acidental do
medicamento em razdo do desprendiments do gotejador se deu em
13.6.2013. Apds essa data ndo houve novos contatos de

consumidores relatando qualgquer incidente dessa natureza.

8, Fato & que foram atendidos 100% dos consumidores do Tylenol
Gotas que entraram em contato com a sua Central de
Relacionamento, bem como recclhidos 100% do Tylenol Gotas que
ainda estavam nos estogues/prateleiras dos distribuidores e

comerciantes no momento da campanha de chamariento.

9. A JANSSEN informa que o total das unidades do Tylenol Gotas
gque foi recolhide sera devidamente destruido, respeitando-se a
legisiag@o ambiental aplicavel. Meste sentide, a JANSSEN requer a
juntada das duas anexas cartas ja apresentadas a Secretaria de
Salde Municipal de Sdo José dos Campos/SP, Vigilancia Sanitaria
Municipal, solicitando o accmpanhamento do processo de inutilizacgdo
de todas as unidades recolhidas do Tylenol Gotas.

10, Informamos zinda gque o produto objeto deste recall tem
previsdo para retornar ao mercado ja em setembro desse ane com a

correcac do defeito na sua embalagemn.
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11.  Por fim, a JANSSEN se coloca & disposicdo desse Departamento
para prestar quaisquer oubras informagbes necessarias relativas ao

recall de infermacgdo realizado e ora concluido.

Termos em que, requerendo a juntada desta peticdo aos autos,

Termos am gque,
Pede deferimenta.

AT

Bras/ihfa, lal'yde julho de 2013.
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Sérgio Pinheiro Marcal
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Sio Jose dos Campos, 15 de julho de 2013

A SECRETARIA DE SAUDE MUNICIPAL DE SAO JOSE DOS CAMPOS-6P
VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPAL

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA, situada 2 Rod. Presidente Dutra, Km 154, inscrita no CNPJ,
sob o n? 51.780.4658/0002-68. & sob a Inscricdo Estadual n* 545.085.029.116, solicita, através de sua
Farmacéutica Substituta, o acompanhamento do processo de inutilizagio de produtos provanientes de
recalhimente voluntario do produtc Tylenel {paracetamel) gotas 200 mg/mL.

Qluantidade
{cartuchal

ltem Codigo Produto Lote frasco)

1 F99.8 Tylenol 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mLOR FPLOSS 71

2 FOO28 Tyleno! 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mL OR FPPLOSH ]

3 TOO2E Tylenol 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mL OR PPLOST 1B87

4 79928 Tylenol 200 mg €T 1 Fr Plast 15 mL OR PLL133 1

5 70928 Tylenol 200 meg €T 1 Fr Plast 15 mL QR RALOID 1875

& 79028 Tylenol 200 me CT 1 Fr Plast 15 mL QR RCLOEE 135

¢ 7902R Tylenol 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mL OR RFLOSE 17 ]

a8 79928 Tylenal 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mL OR RFLOSE 5341

9 7O028 Tylenol 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mL OR RGLOSZ 783

10 79928 Tylenal 200 mg €T 1 Fr Plast 15 mLOR RHLO47 1632

11 79924 Tylenol 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mL OR REKLOAT 11558

12 9928 Tylenal 200 mg €T 1 Fr Plast 15 ml OR RLLOLS 39800

13 FO92R Tylenol 200 mg CT 1 Fr Plast 15mL OR RLLOST 142491

14 79028 Tylenol 200 mg €T 1 Fr Plast 15 mL QR RMLOGY 176624

15 790928 Tylenol 200 mg €T 1 Fr Plast 15 mL OR RML1Z5 169138

16 FOG2R Tyleno| 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mL OR RML13S 153247

17 7928 Tylenal 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mL OR RMLLTS 172856

18 Fo9ig Tylena| 200 mg CT 1 Fr Plast 15 mL OR RMNLO4S 99265

19 84805 Tylenol 200 mg CT 1 Fr Plast 7.5 mL AG RIL123 58SV

i

Monica Sacai
Farmacéutica Sunstituta
CRFE-SP 32,939

JCFL/RAMDA1/13 5
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S&0 José dos Campos, 16 de julho de 213

A SECRETARIA DE SAUDE MUNICIPAL DE SAQ JOSE DOS CAMPOS-SP
VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPAL

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA, siluada 4 Rod. Presidente Dutra, Km 154, inscrita no CNPJ,
sob o n® 51.780.468/0002-68, & sob a Inscrigio Estaduat n® 645085029116, solicita, através de sua
Farmacéutica Substituta, o acompanhamente do processo de inutilizagdo de produtos provenientes de
recolhimento voluntario do produto Tylenol {paracetamol) gotas 200 mg/mi..

Cuantidade
{cartucho/
Item Codigo Praduto Lote frasco)

1 E4805 Tylenaol 200 mg CT 1 Fr Plast 7,5 mL AG RKL1SS 263160
Ménice Sacai T
Farmacéutica Substituta Fie - o S
CRF-5P 32.939 4
JCFL/RA042/13 T8 gy 2013
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S30 Paulo, 18 de julho de 2013.

DE SFROM: PARA § TG:
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Ilmo. Sr. Diretor do PROCON/CE
REF .:

Relatério final do chamamento — Recall de informa¢ao do Medicamento
Tylenol (paracetamol) 200 mg/mL - apresentacdo gotas ("Tylenol gotas™)

Ilmo. Sr. Diretor,

Na gqualidade de advogados da Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda., sociedade
empresaria limitada com sede na Comarca de Sao Paulo, Estado de S3o Paulo,
com sede na Rua Gerivatiba, 207, Butantd, CEP 05501-900, inscrita no CNPJ/MF
no. 51.780.468/0002-68, e em atendimento ao artigo 79, inciso I1, da Portaria n.
487 do Ministério da Justica de 15 de margo de 2012, segue cdpia do relatorio
final do chamamento apresentado ao Departamento de Protecdo e Defesa do
Consumidor, da Secretaria Nacional do Consumidor, em razdo do recall de
informacao do medicamento Tylenol (paracetamol} 2‘@-;1 ma/mL - apresentacdo
E |

gotas {("Tylencl gotas”).
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