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COMUNICADO AOS ORGAOS DE DEFESA DO CONSUMIDOR (PROCON)

NATRILIX® SR (indapamida) 1,5mg
Prezados Senhores,

O Laboratdrios Servier do Brasil Ltda., com sede na Capital do Rio de Janeiro, a Estrada dos Bandeirantes
n° 4211 — Jacarepagua — cep. 22775-113, vem comunicar a V.S? o recolhimento de todo o estoque existente
no territorio nacional dos lotes (vide listagem em Anexo 1) relativo ao medicamento NATRILIX® SR 1,5mg
comprimidos de liberagéo prolongada.

O recolhimento se faz necessario conforme publicado no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro
(DOERJ) em 05/01/2016 por meio da Portaria SVS n°42 de 07/12/2015 (vide publicagdo em Anexo 2)
referente a implementagdo de uma alteragdo de excipiente, considerada de impacto moderado pela Anvisa.

Assim, o Laboratérios Servier do Brasil observando rigorosamente a legislagdo em vigor — estd adotando
todas as medidas necessarias para recolhimento do medicamento em conformidade com a regulamentagdo
sanitaria especifica, Resolugdo RDC n° 55/2005 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ressaltamos que, embora a publicagdo em questéo faga mengdo ao recolhimento no ambito do estado do
Rio de Janeiro, a empresa prezando por sua postura ética, esta realizando o recolhimento em todo o
territério nacional e ainda que a qualidade e seguranga do produto nao foi afetada por esta alteragéo de
forma que considera-se inexistente o risco a satde dos pacientes, ndo havendo assim necessidade
de ampla divulgagao do recolhimento, conforme os termos da lei.

Desde ja4 agradecemos a atencdo dispensada e nos colocamos a disposi¢gdo para qualquer eventual
esclarecimento necessario.
Anexo 1 - Lista dos lotes impactados

Anexo 2 — Publicagdo da Portaria SVS n°42 de 07/12/2015 no DOERJ

Atenciosamente,

Patricia Kasesky de Avellar

Farmacéutica Responsavel
CRF - RJ 6350
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Anexo 1 - Lista dos lotes impactados

Natrilix SR cx 15

3004024
3004911
Natrilix SR cx 30
3003185 3004416
3003432 3004417
3003441 3004418
3003442 3004613
3003717 3004614
3003573 3004615
3003574 3004698
3003575 3004699
3003718 3004700
3003719 3004510
3003720 3004912
3003874 3004913
3003875 3005016
3003876 3005017
3003877 3005018
3004022 3005224
3004023 3005225
3004213 3005498
3004214 3005499
3004215 3005500
3004415 S S i
Natrilix SR cx 60

3003721

3004019

3004021

3004216

3004419

3004612

3004697

3004909

3005019

3005222

3005223

3005502

* OBS:

Informamos que o lote 300288 previsto na publicagdo ndo se enquadra na alteragao realizada e por
este motivo ndo é passivel de recolhimento. Assim como os lotes 3005501, 3005687, 3005688

e 3005689, estes Ultimos encontram-se bloqueados na empresa e nenhuma unidade foi distribuida.
Ainda, a empresa identificou que existiam dois lotes impactados, 3005223 e 3005498, que ndo foram
publicados e que serdo recolhidos.

Ressaltamos que todas as informag¢des mencionadas acima ja foram devidamente esclarecidas

para as Autoridades Sanitarias competentes.
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Anexo 2 — Publicagdo da Portaria SVS n°42 de 07/12/2015 no DOERJ
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CLARISSE LOPES DE CASTRO LOBO
Diretora-Exocutiva

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

ATOS DA DIRETORA EXECUTIVA
DE 04/0W2016

PORTARIA/FS/DE N* 016/2016 - EXONERA FLAVIANA QUURC’Z BE
CARVALIIO GRIPP. I Funcienal n® 507614 a

OO 2016, vo cargo da hvig prdviments do GERENTE. DE LRV\
COS. simbalo GR. da Cuelona Admavsatativa Fuonncors da Pt
0o Suvde do Eatado 0o R0 da Janeiu

PORTARIAFSIDE N° 017/2016 - EXONERA CAUKO TCIXEIRA DA
MOTTA. 1 Funconad n® 50748676, a contar do 040172616, do corgo
el Wovimento @o ASSES IRVICOYS GERAIS £ iNe
FRAESTRUTURA. 9iiribolo ASS IV, da Coordonasao du Servivas. oa
Gerdncia do Sorvigos, da Ductona Adminislisliva Financaira, da Mo
dagao Sauda da Estado do Rio de Janino

PORTARIA/FSIDE N* 018/2016 - EXONERA SERGIO CABRAL UE
ALMEIDA. 10 Funcional ié 5075657-5. a contar da 04101/2016, do car-
go de livie provinwnto do ASSESSOR W-TRANSPORTES £ VIGILAN.
CiA, simbole ASS | Gerdnoia de Sanigos. da Coudonagao de
Servigos, 0a tm-.)_c\ru AminisEatva Fin 0. do Fundoglo Saude
do Estado do Rio de Janeno,

PORTARIA/FSIDE N° 019/2016 - EXORERA PAULO ROBERTO CAR
VALHAL. 1d Fupcional 1® 2575042-5, a contat vo 0402016, do ca-
90 de livia provimento de COORDENADOR DE PROJETOS E FRO-
CESSOS, simbolo CO, da Gordncie ue Operagdes, da Diglodp Toc
nica Astistoncial, ga Fundagao Saddu do Estado do fo du Joneno
PORTARIA/FS/DE N* 02012016 - EXONERA JESSICA GOMES CAN-
DIDO. 14 Funconal n* 8074526-9. a contar du 04012016, do cargo
93 lte provimunio do ASSESSOR IV - RESCISAD simbolo ASS 1Y

da Coprtanagdo de Pagaments, ua Gordncis de Provisao o Adiinis-
g go Pessonl. o Diatona do Focursos Humnos. di Fundagao
Saude 1o Estado e Riv do Januica

PORTARIA/FSIDE N°® 02172016 - EXONERA WALACE RUFING I
Funcional 1 5076770-4, & comar da 04/01/2018. do cargo da kwo
provments ce ASSESSOR V. simbole ASS V. do Gueienom ue De
seavalvimento de Pesscas, da Dictona ve Recursos Humanos. oa
Fundogas Saude do Estado do Rio de Janend.

PORTARIAFSIDE N* D22/2016 - EXONERA LAERCID WILLIAM
MELLO DA SIVA Wt Funcional n® 5D233 430, u conlm o
O4/0V2016, do Cargo d0 Wvio Huvimento Jo AS: L.\SD? W LIBPEZA




