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Sdo Paulo, 20 de fevereiro de 2024

Caros Profissionais da Saude,

Em seu compromisso continuo com a ética e a transparéncia nas relagdes com clientes e pacientes, a Zambon, empresa
farmacéutica global com mais de 100 anos, vem por meio desta, comunicar que iniciarad o recolhimento voluntario do
produto Fluimucil® Xarope 40mg/mL (40mg/mL XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP) - Registro n2 MS: 1.0084.0075.037-
7, em decorréncia do resultado insatisfatério encontrado na andlise de pH durante nossas andlises de rotina e
monitoramento do plano de agdo iniciado em 2023. Esclarecemos que, apesar deste resultado, ndo ha qualquer
alteracdo quanto a eficdcia e a seguranga do medicamento, ndo ocorrendo, portanto, qualquer risco a saude de seus

pacientes.

Ressaltamos que esta agdo estd em linha com o plano agdo de monitoramento do medicamento em andamento, ou seja,
ndo se trata de um novo achado, mas sim uma confirmagdo das etapas anteriores, adicionalmente esclarecemos, que,
os demais parametros de analise estdo em conformidade com as especificagdes aprovadas pela ANVISA - Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Diante o exposto, informamos que o recolhimento se aplica aos lotes abaixo informados:

LOTE PRAZO DE VALIDADE
CRA01112 03/2024
CRA02879 04/2024
CRA03069 05/2024
CRA03750 06/2024
CRA04940 07/2024
CRA05621 08/2024
CRA06448V 09/2024
CRA06449V 09/2024
CRA07506V 10/2024
CRAQ07507 10/2024

Considerando o que determina a Resolugdo — RDC n2 625/2022, providenciaremos o recolhimento voluntario do
produto em questdo, classificado como Classe lll “situagdo na qual existe baixa probabilidade de que o uso ou a
exposicdo a um medicamento possa causar consequéncias adversas a saude”, em toda a cadeia de distribui¢do e junto

aos estabelecimentos receptores.

Em casos de duvidas, nos colocamos a disposi¢do através do nosso Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo

telefone 0800-0177011

Atenciosamente.
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