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llmo. Sr. Superintendente da Superintendéncia de Prote¢do aos Direitos do Consumidor
do Estado de Goias (‘PROCON - GO")

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
("MULTILAB"), com sede na RS 401, Km 30, n°® 1009, CEP 96700-000, na cidade de S&o
Jerénimo, Estado do Rio Grande do Sul, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 92.265.552/0001-
40, AFEnN°1.01.819-6 e n°1.21.667-5 por seus advogados (Doc. n°® 1), vem,
respeitosamente a presenca deste . PROCON, a luz de procedimento administrativo de
recolhimento voluntario dos lotes 404874, 404875 e 405762 do DELTALAB®
(deltametrina), apresentagdo 0,2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 100ML, iniciado
perante o DPDC/Senacon, esclarecer o quanto segue.

1. - Entre os produtos que a MULTILAB disponibiliza ao mercado brasileiro
encontram-se os medicamentos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deltametrina), que séo indicados, respectivamente, para (i) tratamento de infestagéo
por piolhos e Iéndeas (ovos de piolhos); e (ii) tratamento e profilaxia da pediculose
(piolhos), da ftirfase (chatos), da escabiose (sarna) e das infestagc8es por carrapatos em
geral.

2. - Conforme comunicagdo apresentada ao DPDC/Senacon (Doc. n° 2), a
MULTILAB identificou a presenca da bactéria burkholderia contaminans em um Unico
lote de outro medicamento que é fabricado nos mesmos tanques de mistura que o
DELTALAB® (deltametrina) — trata-se do medicamento KELTRINA PLUS® (permetrina).
Assim, por precaucgédo, a MULTILAB esta recolhendo concomitantemente os lotes do
KELTRINA PLUS® (permetrina) e do DELTALAB® (deltametrina) que foram fabricados
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nos mesmos tanques de mistura em que foi fabricado o lote afetado do produto
KELTRINA PLUS®.

3. - Apossivel contaminagéo pela bactéria burkholderia contaminans nos pacientes
em geral ndo apresenta risco elevado. Contudo, em pacientes imunocomprometidos ou
em pessoas com fibrose cistica, a bactéria burkholderia contaminans pode causar
infeccdo pulmonar.

4. - A MULTILAB informa que prontamente adotou as seguintes medidas:
(i) instaurou investigagéo interna para apurar as causas do desvio, (ii) segregou e
bloqueou as unidades desses produtos ainda presentes em seu estoque; (iii) identificou
a cadeia de distribuigéo dos lotes; (iv) comunicou a I. Anvisa, nos termos da RDC
n°® 55/2005; e (v) iniciou contato com distribuidores e clientes para, notadamente,
cessarem imediatamente a distribuigdo dos lotes afetados e recolherem os produtos ja
encaminhados aos clientes.

5. - A MULTILAB, desde ja, se coloca a disposicdo deste . PROCON para prestar
guaisquer outros esclarecimentos adicionais eventualmente necessarios.

6. - Por fim, requer-se que todas as comunicagdes referentes a este caso sejam
destinadas aos signatarios, no seguinte enderego: Rua Funchal, 418, 22° andar,
CEP 04551-060, cidade e Estado de S&o Paulo, Tel: (11) 3149-6100, e e-mails:
bia.kestener@kgvlaw.com.br; marco.torronteguy@kgvlaw.com.br e
daniela.jambor@kgvlaw.com.br .

Termos em que,
Pede Deferimento.
De Sé&o Paulo para Goiania, 5 de abril de 2018

Sk o i
Beatriz M. A. Ce margo Kestener Marco Auyélio s Torronteguy

OAB/SP n° 112.221 AB/SP n° 269.760

FAW\ ()(/ < G&de@ . | ',u/uL"{)/\/
Daniela Gwarita Jambor
OAB/SP n° 356.910
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llImo. Sr. Dr. Diretor do Departamento de Protecéo e Defesa do Consumidor (“DPDC"),
da Secretaria Nacional do Consumidor (“SENACON"), do Ministério da Justica

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
("MULTILAB"), com sede na RS 401, Km 30, n°® 1009, CEP 96700-000, na cidade de S&o
Jer6nimo, Estado do Rio Grande do Sul, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 92.265.552/0001-
40, AFE n® 1.01.819-6 e n® 1.21.667-5 (Doc. n° 2, fls. do PDF 13-16), por seus advogados
(Doc.n®1), vem, respeitosa, voluntaria e preventivamente, a presenca deste
|. DPDC/SENACON, a luz de recente ocorréncia envolvendo os lotes 404874, 404875 e
405762 do DELTALAB® (deltametrina), apresentacdo 0,2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC
X 100ML, para comunicar o RECOLHIMENTO VOLUNTARO conforme segue.

. - AMULTILAB E OS MEDICAMENTOS KELTRINA PLUS® E DELTALAB®

1. - A MULTILAB é um laboratério farmacéutico de origem brasileira, fundado em
1988, com tradigéo na fabricagéo de medicamentos similares, genéricos, fitoterapicos,

+55 11 33 E100 - Rua Funchal, 418 - 22°andor - 550 PauiosS? - DIP D4S51-06) www.kgviaw.com.br



comen © esesess

—= Kestener, Granja & Vieira

ADV OGADZ TS

especificos e medicamentos de notificagdo simplificada. Em 2012, a MULTILAB foi
adquirida pela multinacional japonesa Takeda.

2. - Entre os produtos que a MULTILAB disponibiliza ao mercado brasileiro
encontram-se 0os medicamentos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deltametrina), que sdo indicados, respectivamente, para (i) tratamento de infestagao
por piolhos e Iéndeas (ovos de piolhos); e (ii) tratamento e profilaxia da pediculose
(piolhos), da ftirfase (chatos), da escabiose (sarna) e das infestagdes por carrapatos em
geral (Doc. n° 2, fls. do PDF 37-42).

3. - A MULTILAB informa os seguintes dados a respeito da fabricante dos produtos:

(i)

(il

(i)

Razdo Social e Nome Fantasiaz MULTILAB Industria e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda.;

Atividade econbémica principal: fabricagédo de medicamentos alopéaticos
para uso humano;

Atividades econdmicas secundarias: fabricagdo de medicamentos
fitoterapicos para uso humano; fabricagdo de cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene pessoal; fabricacdo de outros produtos
alimenticios ndo especificados anteriormente; comércio atacadista de
medicamentos e drogas de uso humano; comércio atacadista de
cosmeéticos e produtos de perfumaria; comércio atacadista de produtos
de higiene pessoal;, comércio atacadista especializado em outros

produtos alimenticios n&do especificados anteriormente; servigos
combinados de escritério e apoio administrativo; e testes e anélises
técnicas.

(iv)  CNPJ: 92.265.552/0001-40;

(V) Endereco do estabelecimento: RS 401, Km 30, n® 1009, CEP 96700-000, na
cidade de S&o Jer6bnimo, Estado do Rio Grande do Sul;

(vi) Telefone, fax e endereco eletrbnico: SAC MULTILAB 0800 600 0660;
sac@multilab.com.br e http:.//www.multilab.com.br/;

(vil  Nome dos administradores responséaveis, com a respectiva qualificacéo:
Renata Campos, inscrita no CPF/MF sob o n°® 264.513.518-81.

4. - Dados dos produtos objeto do recolhimento:

Nome do produto: marca DELTALAB® (principio ativo deltametrina);
NUmero do registro: MS Anvisa n° 1.1819.0006/001-6;
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Processo na Anvisa: 25000.016392/94-40;
Apresentacdo: 0,2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 100ML;
NUmero dos lotes: 404874, 404875 e 405762;
Data de fabricagdo: Jan/2018
Data de validade: Dez/2019;
Quantitativo fabricado ou importado:
404874: 19.259 unidades;
404875: 19.454 unidades;
405762: 19.532 unidades;
Descrig&o do tipo de desvio detectado: conforme seré explicitado.
Fabricante e local de fabricagdo: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.,, S&0 Jerdnimo, RS;
Local de embalagem: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA., Sdo Jerdnimo, RS;

5. - Este comunicado de recolhimento preventivo e voluntario refere-se
especificamente ao DELTALAB® (deltametrina), apresentagéo 0,2 MG/ML EMU CT FR
PLAS OPC X 100ML, lotes 404874, 404875 e 405762. Outros lotes nédo s&o objeto do
recolhimento voluntario pela MULTILAB.

Il. - ODESVIO IDENTIFICADO E AS MEDIDAS ADOTADAS PELA MULTILAB
@) Desvio identificado

6. - Durante a parada das atividades fabris do final do ano de 2017, os tanques de
mistura da area de liquidos, utilizado na fabricagdo dos produtos KELTRINA PLUS® e
DELTALAB®, foram polidos e passivados. Observou-se um possivel desvio de
qualidade na execugéo da limpeza desses tanques, o que pode ter permitido a
transferéncia de carga microbiana acima de niveis esperados.

7. - Como consequéncia, ao realizar testes microbiolégicos de liberacdo em um
lote do produto KELTRINA PLUS® (permetrina), a MULTILAB verificou a presenca da
bactéria burkholderia contaminans (bactéria encontrada em &guas de rios,
reservatorios de agua, solo, raizes e animais). O lote com a referida bactéria nao foi
liberado ao mercado, uma vez que a provavel origem deste microrganismo foi a falha
na execugao da limpeza do tanque apdés polimento e passivacéo.
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8. - Diante disso, prontamente iniciou-se processo de investigagdo e todas as
unidades tanto do KELTRINA PLUS®, como de outro medicamento fabricado nos
mesmos tanques — o DELTALAB® (deltametrina) — foram imediatamente bloqueadas.
Em paralelo, o Departamento de Farmacovigilancia foi acionado para verificar eventuais
relatos de pacientes ou de profissionais da salde sobre esses lotes desses produtos.
Até o momento, ndo ha relato de farmacovigilancia associado.

9. - Como medida de precaucéo, a MULTILAB esté recolhendo concomitantemente
todos os lotes de KELTRINA PLUS® e de DELTALAB® que foram fabricados nesses
tanques de mistura.

10. - A investigagdo deste desvio segue em andamento, inclusive sendo realizadas
anéalises de identificagdo genética dos microrganismos encontrados no lote de
KELTRINA PLUS® afetado. Caso alguma informacdo adicional relevante seja
encontrada, a MULTILAB a compartilhard com este |. DPDC/SENACON.

11. - Assim, diante desses resultados preliminares, a MULTILAB iniciou o
recolhimento preventivo e voluntario dos estoques remanescentes dos lotes 403552,
407649 e 407650 do KELTRINA PLUS® e lotes 404874, 404875 e 405762 do DELTALAB®
perante a l. Anvisa e a |. Vigilancia Sanitaria Local.

(i) As medidas adotadas pela MULTILAB
12. - Ao constatar o desvio em um lote do KELTRINA PLUS®, a MULTILAB

prontamente adotou as seguintes medidas, com relacdo a ambos os produtos
(KELTRINA PLUS® e DELTALAB®) concomitantemente:

(1) Instaurou investigag&o interna para apurar as causas do desvio, bem
como para verificar quais produtos haviam também sido fabricados nos
mesmos tanques de mistura em que foi fabricado o lote do KELTRINA

PLUS®;
(i) Segregou e bloqueou as unidades ainda presentes em seu estoque;
(i) ldentificou a cadeira de distribuicdo dos lotes;

(iv) Comunicou a l. Anvisa por e-mail, nos termos da RDC n° 55/2005;

-4/9 -



== Kestener, Granja & Vieira

A DV OGADOG OS
(V) Iniciou o contato com distribuidores e clientes, para que:

a. Verifiguem os produtos eventualmente remanescentes em seus
estoques;
Cessem imediatamente a distribuicdo dos lotes afetados;
Preencham um formulario com informagdes sobre as unidades do
produto disponiveis em seus estoques, em cumprimento a
regulamentacgéo da Anvisa;
Contatem seus clientes quanto ao recolhimento; e
Recolham os produtos ja& encaminhados aos clientes.

13. - O total de unidades de DELTALAB® fabricados, efetivamente distribuidos e
disponiveis para comercializagéo no mercado nacional — e, portanto, submetido a este
recolhimento voluntario, pode ser verificado nas tabelas abaixo:

DELTALAB®
. : Quantidade estimada
. - ; Quantidade Quantidade : !
Fabricacao Validade : L disponivel no mercado
fabricada distribuida o .
para comercializacdo
% r 19.259 .~ 19.259 _
404874 . Jan/2018 | Dez/2019 | . ; . 19.259 unidades
| unidades . unidades
19.454 19.406 .
404875 Jan/2018 = Dez/2019 | . j . 19.406 unidades
| unidades; . unidades
s 19.532 7.594 , .
405762 Jan/2018 | Dez/2019 | - i y 7.594 unidades
. unidades | unidades

14. - Por sua vez, o Mapa de Distribuigéo dos lotes objeto deste recolhimento, por
Estados da Federagéo, é o seguinte:

DELTALAB®

LOTE 404874

Estado da Federacao Unidades

AL 240
BA | 1488 ;
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576

4423

48

|
{

Total

19.259
unidades

LOTE 404875

Estado da Federacao

Unidades
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RJ 3024 1
T e
RS 144
I N
SP 2777 I
A | L
19.406

Total unidades

LOTE 405762

Estado da Federacao Unidades
AL 240
e e
CE 48
DF 9%
GO 1104
" MA 480
MG 48
: MT . 480
PA | 394
PE 288 ‘
PI 96 i
i e cxam
RJ 576
T
SP 480
Total "‘ 7.594 unldades
(iii) A avaliacdo de risco associado ao desvio

15. - Apossivel contaminagéo pela bactéria burkholderia contaminans nos pacientes
em geral ndo apresenta risco elevado. Contudo, em pacientes imunocomprometidos ou
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em pessoas com fibrose cistica, a bactéria burkholderia contaminans pode causar
infecc&o pulmonar.

16. - Portanto, preventivamente, como medida de transparéncia e boa-fé, a MULTILAB
classificou o recolhimento como de Classe Il, conforme art. 2° [V, ‘b, da
REC n° 55/20051,

lll. - PLANO DE MIDIA, PLANO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR E AVISO DE
RISCO DE ACIDENTE AO CONSUMIDOR

17. - Nos termos do art. 6°, da RDC n° 55/2005, e do art. 2, VII, VIl e IX, 3, 4 e 5, da
Portaria MJ n° 487/2012, a MULTILAB elaborou o seguinte plano de divulgacéo deste
recolhimento (que compreende plano de midia — Doc. n°® 4 —, plano de atendimento ao
consumidor e aviso de risco de acidente ao consumidor):

(1) Enviar comunicado sobre o recolhimento dos lotes 403552, 407649 e 407650
do KELTRINA PLUS® e dos lotes 404874, 404875 e 405762 do DELTALAB®
aos estabelecimentos que os adquiriam, primeiro por e-mail (com controle
de recebimento) e em seguida por correio (com aviso de recebimento), tal

como esta sendo realizado pela empresa, em cumprimento ao art. 5°, §1°, da
RDC n° 55/2005;

(i) Contatar para cobrar resposta aos comunicados mencionados no item (i), por
e-mail e por telefone, com o respectivo registro;

(i) A MULTILAB veiculard em jornais mensagem de alerta aos consumidores,
apo6s a devida aprovacédo da l. Anvisa.

18. - Com essas medidas, a MULTILAB entende que promovera o compartilhamento
adequado e eficaz das informacgdes envolvendo este recolhimento voluntario,

I “Art. 2° Para os efeitos deste regulamento, sdo adotadas as seguintes definigées: (..)

IV - Classificagdo de Risco a Saude: determinag&o de classes (I, Il e Ill) de qualificagéo de risco relativo
a saude, a que uma populagdo estd exposta pelo uso do medicamento com indicios suficientes ou
comprovagéo de desvio de qualidade, ou uso de medicamentos cujo registro tenha sido cancelado em
virtude de auséncia de segurancga e eficicia nos seguintes termos: (...)

b) Classe II: situagdo na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposigdo a um medicamento
possa causar agravo temporario a satide ou reversivel por tratamento medicamentoso.”
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considerando as particularidades do caso, bem como cumprird integralmente os
requisitos dispostos na RDC n° 55/2005 e na Portaria MJ n® 487/2012.

IV. - DOCUMENTACAO

19. - AMULTILAB junta os seguintes documentos:

1. Procuragéo e Documentos Societarios da MULTILAB;
2. Copia da comunicagéo de recolhimento a Anvisa, contendo:
a. E-mail enviado a Anvisa em 9.3.2018;
b. E-mail enviado a Anvisa em 13.3.2018;
3. Copia da comunicagdo de recolhimento a Vigilancia Sanitaria Local;
4. Copia do plano de midia submetido a anuéncia prévia da Anvisa em

16.3.2018.
V. - CONCLUSAO

20. - A MULTILAB compromete-se a informar a este |. DPDC/SENACON os
desdobramentos do procedimento realizado perante a Anvisa e, desde j4, se coloca a
disposicéo deste |. DPDC/SENACON para prestar quaisquer outros esclarecimentos
adicionais eventualmente necessarios.

21. - Por fim, requer-se que todas as comunicagdes referentes a este caso sejam
destinadas aos signatarios, no seguinte enderegco: Rua Funchal, 418, 22° andar,
CEP 04551-060, cidade e Estado de S&do Paulo, Tel: (11) 3149-6100, e e-mails:
bia.kestener@kgvlaw.com.br; marco.torronteguy@kgvlaw.com.br e
daniela.jambor@kgvlaw.com.br .

Termos em que,
Pede Deferimento.
De S&o Paulo para Brasilia, 19 de margo de 2018

eat;i\z%;w A mglz\e—s.—t;n‘er Marco A\%) tas Torronteguy

OAB/SP n° 112.221 OAB/SP n° 269.760
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Daniela G\JantaJ mbor

OAB/SP n° 356.910
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