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Ref Campanha de Chamamento para recollnmento do medlcamento Axmmptﬂma HCL 25mg,.' ;
fabncado enire 14/02/2014 £ 15/02/2014 ) _ . S 5 et
Senhor Dﬁi’éen’té",';z; ) S5 (1L
=P " Para conhecmlento & prov1dénc1as que entender pertmentes segue ‘anexa, copla da,_ '
nota técrica: expeehda nos autos da campanha de chamamento — recall - promov1da pela empresa -
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO'S.A., tendo como ob_]eto o produto acima-descrito, por ter

; i sido- constatado que 0" medlcamento antldepresswo Amxtnptﬂma HCL 25mg foi embalado com -, )
» caﬂonagem do medicamento’ Metformma 850mg, que é utilizado’para tratar diabetes; de modo que‘ iy B
_o.uso do equlvocado do produto. pode influenciar no. “controle. da glzcemza no paczente diabético .

devzdo auséncia de. Me;formzna, ao. passo .em’ que poderza provocar sedamo leve que é o efeito

L5 esperado da, Amztrzptzlma Informamos, amda, que . o: acompanhamento ‘da’ presente campanha,. )

podera ser felto no 51te hittp://

:br ecall- ou pelo nosso telefone (61) 2025 3170
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lz}.ssunto Campanha de .Chamamento para- _reco]hament &
25mg, fabncado entrc I4/02/2014 e 15/02/2014'

TRdE S, L v i ; ; . Campanha des Recall promowda peIa'f-"_;"-":
Pl e RO LABORATORIO TEUTO BRASIIJEIR@ S.A. -com 0 ochtlvo de convocar 0§ consmmdor&s
AL R ,a comparecer ate um de‘seus representant&s para 0 recoll'umento do;produtos ac1m d

scntos.

T da ‘empr : amento co\m infeio -
: '-em 15 de setembro de 2014 abrange 10 271 (dez nnl, duzentes e..setenta & um) produtos
Al colocados no mercado de consumq “com numcrag:ad de-lote: _89’1001 mbmdos da.

1 T T . T;f'anadepresswo Amltrgpnlma HCL 25mg (Cl):’:'com .
L e co o omedi nto Metf g, qué ¢ utilizado para tratar dza«be?es
' R e N Quahto a0s nscos 4 audeea se

2y -._’produz‘o equzvocadamente todavza' mﬂuencza
L dzabetico devzdo ausencza de i_‘Mez;for mMing; 0o pass “em que podena provoc

ER SRR B 5 H Quanto i data e.20 modo pelo” qualia penculos:dadc"
e T R e e que “uma dzstrlbuzdora de\medwamentos encontrou, unidades do lote 2 s
S o S Amztnptzlzna 25mg embaladas com eartonagens .do produto clovidrato de Meqformma 85 Omg’.:,; i
SN cofnprzmzdos g, em 16/01[2014 registrou reclamagao no. SAC da empresa.' -
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b Y i i Descreveu, amda, pormenonzadamenxe ) plan" de mnha, anex do [ modelo"’._ , o
p ,_'-.de comumcado a /ser velculado nos"melos'd "_comumcaq,ao e os cnstos da’ reahzag:ao da"
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ira analise des enaqao de Saudefe Seguram;a, oonstatou— :

anha de ?Recall fora dos: padroes determmados pela Lein - - -
4 7/2012 a0 tér delxado de apresent nitar, No. Aviso. de Risco,a . -
clara e _ostensivd, a data mmal e “final’ de"‘-
a.mamento nao rcpreseqta quaiquer custo a0'._

omumcar d f_férma 1med1ata, 08 "¢

.qu
8. 078/90 e pela Portarla MJ 1L
‘_,-;foto do produto, Q! defe1to € OFTISCO; de fonna
. e informaqao' de que o<h

s, deixou de observar & necessidade ¢
nscos_‘aos consum1dores sas autondades-competcntes

: Dlante d1sso - ,ns1derando a gramdade o’ s r saude €. a‘ seguranga Irchly
e B apreSentado aos consurmdores, sugere-se, NOS. termo§ do §4 do artigo’s 55 dalein: 8.078/90, B e
X o ‘expedicd “de; Notlﬁcac;ao & empresa’ LABORATORIO UTO S. A., para 'que, de forma e 5
- imediatay’ \proceda a regulanzag:ao ‘da: campanha apresentando ‘novQ Awso Risco ‘com s -
mformac,:oes suprac1tadas 2 mformé 70es 3 apso* ‘teporal ' ef7'(sete) mcses e 10 (dez) ‘

A_fdlas ernre o conhecm‘lento do defelto\‘ﬁ’o' comumcado aeste Dcpértamcnto...;




