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Rio de Janeiro, 08 de junho de 2018.

Recolhimento dos produtos PREMUNIX SOLUC;AO ORAL 150ML, lote 1802058 e PREMUNIX
GOTAS 30ML, lote 1802057.

A Exeltis Laboratério Farmacéutico LTDA esta recolhendo os produtos PREMUNIX SOLUCAO ORAL
150ML, lote 1802058 e PREMUNIX GOTAS 30ML, lote 1802057. Devido a falha na codificacdo do
lote/validade nos rétulos dos frascos de algumas unidades de PREMUNIX SOLUCAO ORAL 150ML e
ocorréncia de sujidades nas tampas dos frascos de algumas unidades de PREMUNIX GOTAS 30ML.

Frente ao assunto, veja os procedimentos que a Profarma adotou para receber as devolucdes dos
produtos:

1. Para efetuar as devolucbes dos produtos PREMUNIX SOLUCAO ORAL 150ML, lote 1802058 e
PREMUNIX GOTAS 30ML, lote 1802057, vocé cliente necessita comprovar que realizou a compra
do produto na Profarma. Basta registrar ocorréncia na CAP (Central de Atendimento Profarma) —
0800 707 4143, e anexar aos produtos uma NOTA DE DEVOLUCAO do seu estabelecimento para
a Profarma, no ato da devolucéo;

2. Visando o cumprimento dos prazos estabelecidos na legislacdo vigente, a Exeltis Laboratério
Farmacéutico LTDA ndo estipulou data limite para a devolugdo dos produtos PREMUNIX
SOLUGCAO ORAL 150ML, lote 1802058 e PREMUNIX GOTAS 30ML, lote 1802057,

3. Os produtos PREMUNIX SOLUCAO ORAL 150ML, lote 1802058 e PREMUNIX GOTAS 30ML, lote
1802057, recolhidos serdo reembolsados pelo valor da NOTA DE DEVOLUCAO. O ressarcimento
ocorrera através de crédito em duplicata, na proxima compra que vocé cliente efetuar na Profarma.

Para outros esclarecimentos que se facam necessarios, entre em contato com a CAP através do
telefone 0800 707 4143 e/ou SAC Exeltis 0800 607 5556 e e-mail: sac@exeltis.com

Para mais detalhes, consulte o comunicado da Exeltis na integra (paginas 2 e 3).

Atenciosamente,
Diretoria de Compras
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Ref.: COMUNICADO DE RECOLHIMENTO VOLUNTARIO DE PRODUTO
A/C Farmacéutico Responsavel
Prezados senhores,

Informamos que a EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA, inscrita sob CNPJ no.
19.136.432/0001-52, sediada a Rua 1015, 775, Setor Pedro Ludovico, Goiania, Goias, Brasil, CEP
74.820-285, seguindo o compromisso de disponibilizar aos consumidores produtos com qualidade,
seguros e eficazes, realizara voluntariamente o recolhimento do lote 1802058 do produto PREMUNIX
SOLUGAO ORAL 150mL e do lote 1802057 do produto PREMUNIX GOTAS 30mL conforme descrito
abaixo.

A EXELTIS (licenciada como distribuidor) do produto e a BASECOL MIX INDUSTRIA E
COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA (fabricante) convocam voluntariamente ao recolhimento preventivo
dos produtos, devido a falha na codificacéo do lote/validade nos rétulos dos frascos de algumas unidades
de PREMUNIX SOLUGAO ORAL 150mL e ocorréncia de sujidades nas tampas dos frascos de algumas
unidades de PREMUNIX GOTAS 30mL. Estas ocorréncias ndo atendem aos parametros de qualidade
estabelecidos para os produtos Exeltis € ANVISA, no entanto a empresa ressalta que os desvios
mencionados n&o causam nenhum impacto a salde e seguranga dos consumidores.

Solicita-se aos detentores de unidade(s) dos produtos supracitados as seguintes providéncias:
18 Acusar de imediato o recebimento deste comunicado.
2, Suspenséo imediata da comercializagdo dos respectivos lotes e sua segregacdo em todas as
empresas da cadeia produtiva.

3 Verificar a existéncia do produto em vossos estoques.

4. Armazenar os produtos em local separado e identificado, até que a destinagéo seja estabelecida
pela Exeltis.

5. Solicitar a devolugdo diretamente ao vendedor (KAM)/distribuidor pelo qual o mesmo foi
adquirido.

6. No ato da devolugéo encaminhar juntamente com os produtos, as cépias das Notas Fiscais de

aquisicao (origem) e de devolugéo.

iz Conforme definido pela Resolugdo RDC 24/2015 - Recolhimento de alimentos e sua
comunicacdo a ANVISA e aos consumidores: disponibilizar & Exeltis 0 mapa de distribuicdo dos lotes
objeto do recolhimento, através do email sac@exeltis.com (vide documento em anexo como exemplo

das informacgdes a serem disponibilizadas no Mapa).
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Todas as agdes corretivas e preventivas ja foram implementadas e estamos trabalhando na
disponibilizagéo de novos lotes do produto em nossos estoques para a venda imediata.

A EXELTIS reforga seu foco no paciente e na qualidade de seus produtos e, como Responsavel
Técnica, fico a disposicéo, através de meu e-mail, para esclarecer quaisquer duvidas. Também estara
disponivel o atendimento aos clientes através do SAC, pelo telefone 0800 607 5556 ou email

sac@exeltis.com.

Desde ja agradecemos sua contribuigao.

Atenciosamente,

Fabiana Fernandes de Santana e Silva Cardoso
Farmacéutica Responsavel - CRF/GO: 2881
fabiana.fernandes@exeltis.com

|
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