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ADVOGADTE OGS

llmo. Sr. Superintendente da Superintendéncia de Protegao aos Direitos do Consumidor
do Estado do Tocantins (‘PROCON-TO")
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MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
(“MULTILAB"), com sede na RS 401, Km 30, n°® 1009, CEP 96700-000, na cidade de Séao
Jerénimo, Estado do Rio Grande do Sul, inscrita no CNPJ/MF sob o n® 92.265.552/0001-
40, AFEn°101819-6 e n®121667-5 por seus advogados (Doc. n°® 1), vem,
respeitosamente a presenca deste |. PROCON, a luz de procedimento administrativo de
recolhimento voluntario dos lotes 403552, 407649 e 407650 do KELTRINA PLUS®
(permetrina), apresentagao 50 MG/ML LOC CX FR PLAS OPC X 60ML, iniciado perante
o DPDC/Senacon, esclarecer o guanto segue.

1. - Entre os produtos que a MULTILAB disponibiliza aoc mercado brasileiro
encontram-se 0s medicamentos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deltametrina), que sao indicados, respectivamente, para (i) tratamento de infestagéo
por piolhos e Iéndeas (ovos de piolhos); e (il) tratamento e profilaxia da pediculose
(piolhos), da ftirfase (chatos), da escabiose (sarna) e das infestagdes 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 do KELTRINA PLUS®. Assim, por precaugdo, a MULTILAB esta recolhendo
concomitantemente os lotes do KELTRINA PLUS® (permetrina) e do DELTALAB®
(deltarmetrina) que foram fabricados nos mesmos tanques de mistura em qug foi
fabricado o lote afetado do produto KELTRINA PLUS®. m
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3. - A possivel contaminacéo 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
infecg@o pulmonar.

4. - A MULTILAB informa que prontamente adotou as seguintes medidas:
(1) instaurou investigagdo interna para apurar as causas do desvio, (i) segregou e
blogueou as unidades desses produtos ainda presentes em seu estoque; (iii) identificou
a cadela de distribuicdo dos lotes; (iv) comunicou a |. Anvisa, nos termos da RDC
n© 55/2005; e (v) iniciou contato com distribuidores e clientes para, notadamente,
cessarem imediatamente a distribuicao dos lotes afetados e recolherem os produtos ja
encaminhados aos clientes.

5 - A MULTILAB, desde ja, se coloca a disposi¢do 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 Sé&o Paulo, Tel: (11) 3149-6100, e e-mails:
bia.kestener@kgviaw.com.br; marco.torronteguy@kgviaw.com.br e
daniela.jambor@kgviaw.com.br .

Termos em gue,

Pede Deferimento.
De Séao Paulo para Palmas, 6 de abril de 2018

%w@‘i‘ﬁé?&é’ Antas

OAB/SP n® 269.760

OAB/SP n° 112.221

o

Eaniela Guari

OAB/SP n°®
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Doc.n° 1

SUBSTABELECIMENTO

Pelo presente instrumento particular de substabelecimento, ANE REINHARDT
SARAIVA, brasileira, casada, advogada, inscrita na OAB/RS sob o n® 74.420 e no
CPF/MF sob o n° 617.094.920-15, com enderego comercial na Rua do Estilo Barroco,
n® 721, CEP 04709-011, Sé&o Paulo/SP, substabelece com reserva de iguais, 0s
poderes da clausula ad judicia et extra gue foram conferidos por MULTILAB
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., inscrita no
CNPJ/MF sob o n° 92.265.552/0001-40, aos Srs..

 BEATRIZ MESQUITA DE A. CAMARGO KESTENER | OAB/SP 112221 | CPF 032.358648-14
_FABIO ALONSO VIEIRA | OAB/SP 158477 | CPF 151.450.808-75
RUBENS GRANJA OAB/SP 257145 | CPF 305.953,078-50
ALINE ARRUDA FIGUEIREDO OAB/SP 249.905 | CPF 227.457.808-75

'ANA CAROLINA FATALALOUREIRO OAB/SP 351.361 | CPF 406.916.938-54
CESAR SANTOS BORLINA OAB/SP 389.119 | CPF 401.682.298-03

| DANIELA GUARITA JAMBOR | 0AB/SP 356,910 | CPF 40557210801
FLAVIO AUGUSTO SPEGIORIN RAMOS OAB/SP 315007 | CPF 354.279.638-71 |
MARCO AURELIO ANTAS TORRONTEGUY OAB/SP 269.760 | CPF 000.253.470-39
MARIA ALICE ALVARES DIAS OAB/SP 330.802 | CPF 370.894.748-79
NATASSIA MISAE UENO OAB/SP 295437 | CPF 345.033.608-84

' SOFIA BECKER PATRICIO LIMA | oAB/sP 345328 | CPF 400.592838-23
VYCTOR TADDEUCCI DE ARAUJO OAB/SP 330.899 | CPF 394 501 968-00

todos integrantes do escritério KESTENER, GRANJA E VIEIRA SOCIEDADE DE
ADVOGADOS, inscrito na Ordem dos Advogados do Brasil sob o n® 17701, Sao
Paulo, com enderego na Cidade de Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, na Rua Funchal,
418, 22° andar, Vila Olimpia, 04551-060, outorgando-lhes os poderes da clausula ad
Judicia et extra, mais 0S necessarios para transigir, desistir, receber, dar quitagao e
firmar compromisso, podendo substabelecer no todo ou em parte 0s poderes
conferidos, especialmente para representar a Outorgante perante Orgédocs de
Protegdo e Defesa do Consumidor (PROCONs) em todos e quaisquer atos
relacionados ao recolhimento voluntdrio dos produtos KELTRINA PLUS®
(permetrina) e DELTALAB® (deltametrina), devidamente comunicado ao
Departamento de Protegéo e Defesa do Consumidor da Secretaria Nacional do
Consumidor (DPDC/SENACON) do Ministério da Justica (processos n°
08000.010285/2018-36 e n° 08000.010287/2018-25), inclusive para obtencéo de
vista e coépia dos autos, ficando ratificados todos os atos praticados pelos
outorgados antenormente 4 data de assinalura deste substabelecimento. Os
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poderes ora conferidos vigorarao com relagao a cada um dos Outorgados enguanto
integrarem os quadros de KESTENER, GRANJA E VIEIRA SOCIEDADE DE
ADVOGADOS. Aos trés primeiros Outorgados sé&o conferidos poderes especiais para,
iIsoladamente, renunciar por si e por todos os demais aos poderes ora conferidos.

Sao Paulo, 21 de margo de 2018.
-nl .,(.( Ei. w g (jj'ﬁ foudou
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

ANE REINHARDT SARAIVA
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SUBSTABELECIMENTO

Pelo presente instrumento particular de substabelecimento, ANE REINHARDT
SARAIVA, brasileira, casada, advogada, inscrita na OAB/RS sob o n® 74420 e no
CPF/MF sob o n® 617.094.920-15, com enderego comercial na Rua do Estilo Barroco,
n® 721, CEP 04709-011, Sao Paulo/SP, com reserva de poderes, substabelego na
pessoa do advogado Sr. PAULO SERGIO DA SILVA MIRANDA, brasileiro, advogado,
inscrito na OAB/SP sob o n® 359.264 e no CPF/MF sob n® 352.178.518-13, integrante
do escritorio Kestener, Granja & Vieira Sociedade de Advogados, inscrito na Ordem
dos Advogados do Brasil sob o n® 17701, S&éo Paulo, com enderego na Cidade de
Sao Paulo, Estado de S&o Paulo, na Rua Funchal, 418, 22° andatr, Vila Olimpia, 04551-
060, os poderes da clausula ad judicia et extra que foram conferidos por MULTILAB
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., inscrita no
CNPJ/MF sob o n® 92.265.552/0001-40, para o fim especifico de obter vista e copia
dos autos em procedimentos perante os Orgdos de Protegdo e Defesa do
Consumidor (PROCONSs) relacionados ao recolhimento voluntario dos produtos
KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB® {defltametrina), devidamente
comunicado ao Departamento de Protegdo e Defesa do Consumidor da
Secretaria Nacional do Consumidor (DPDC/SENACON) do Ministério da Justi¢a
(processos n° 08000.010285/2018-36 e n° 08000.010287/2018-25), ficando
ratificados todos os atos praticados pelos outorgados anteriormente a data de
assinatura deste substabelecimento.

Séo Paulo, 21 de margo de 2018
) | 1 Lawa b «-\r_.l "j"r'Ju' TINY &
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
ANE REINHARDT SARAIVA
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MULTILAB®

; a Takeda Company
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'g%m iy PROCURAGAO
i§; | AUTENTIC
1045AK0IRNB82
OUTORGANTE: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.,

com sede na Rodovia RS-401, Km 30, n® 1009, Distrito Industrial, no municipio Sao Jerénimo, RS, CEP
96700-000, inscrita no CNPJ/MF sob n® 92.265.552/0001-40, representada neste ato pela Sr®. RENATA
RODRIGUES CAMPOS, brasileira, solteira, portadora da cédula de identidade RG n® 28.458.511-4,
inscrita no CPF/MF sob o n® 264.513.518-81, com enderego comercial na Rua do Estilo Barroco, n® 721,
Santo Amaro, Sao Paulo, CEP 04709-011, nomeia e constitui como seus baslantes procuradores: ANA
PAULA NIEVES TEIXEIRA SALAMA, brasileira, casada, advogada, inscrita na OAB/SP sob o n® 132.577,
portadora da cédula de identidade RG n°® 18.783.814-8, inscrita no CPF/MF sob o n® 143.616.458-33;
ANDREA ELISABETH CHINYERE NWABASILI, brasileira, casada, advogada, inscrita na OAB/SP sob
o n® 240.712, portadora da cédula de identidade RG n® 34.476.508-X SSP/SP, inscrita no CPF/MF sob
o n° 303.861.848-95; ANE REINHARDT SARAIVA, brasileira, casada, advogada, inscrita na OAB/RS
sob o n° 74,420, portadora da cédula de identidade RG n® 80.461.599-87, inscrita no CPF/MF sob o n®
617.094.920-15; FELIPE KEIHO KITAGAWA, brasileiro, solteiro, advogado, inscrito na OAB/SP
316.454, portador da cédula de identidade RG n°.43.710.329-8 SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n®
369.046.848-52. A quem confere poderes, Incluindo os contidos na clausula “"AD JUDICIA", para que
possam, individualmente, no foro em geral, confessar, reconhecer a procedéncia do pedido, transigir,
desistir, receber, dar quitagbes, receber citagao, firmar compromisso, conciliar em audiéncia de
instrugdo e julgamento, notificar, impugnar contas ou aceité-las, requerer faléncia, recupsracao judicial
ou extrajudicial, tudo postular, propor queixas-crime e representagoes criminais, renunciar e desistir
das mesmas, representa-la perante enlidades publicas federais, estaduais e municipais, autarquias,
agéncias reguladoras, entidades de economia mista, Juntas Comerciais, INSS, Procuradoria da
Fazenda Nacional, Ministério da Economia, Ministério do Trabalho e Emprego, Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitdria e demais érgaos vinculados ao Ministério da Saude em seus ambitos federal,
estadual e municipal, INP| - Instituto Nacional de Propriedade industrial, Banco Central do Brasil,
Delegacias da Receita Federal, Prefeituras, Secretaria da Fazenda Estadual, Ministério da Justica,
Ministérios Publicos Federal e Estaduais, Justica do Trabalho, Justica Federal, Justica Estadual,
Tribunais Superiores e autoridades administrativas, para requerer cerliddes, atestados e declaragoes,
assinar requerimentos, lermos, documentos relativos a obrigagbes tributarias, nomear preposlos,
efetuar pagamentos e depositos judiciais, representa-la junto a@ Caixa Econdmica Federal, em
quaisquer de suas agéncias, podendo dar entrada em Alvara Judicial Recursal e efetuar o
levantamento de quaisquer quantias referentes a Depésilo Judicial Recursal, em favor da
OUTORGANTE, atuando em qualquer processo em que a OUTORGANTE seja parte, sendo a
presente conferida, inclusive, com poderes para ajuizamenlo de reclamagao/reclamagao constitucional
e medidas correcionais/pedidos de providéncias. Conferindo ainda poderes para representd-la em
assembleias, reunides e comités de credores relativamente a processos (exirajudiciais ou judiciais)




MULTILAB®
b a Takeda Company
el envolvendo recuperagdo de crédito, assinar Termo de Verificagdo o Destruigao/Reciclagem e/ou
Incineragao, bem como Termo de Diligéneia Fiscal / Solicitagio de Documentos & OUT ORGANTE para
efeito de instrugdo dos processos de Reciclagem efou Incineragao, além de nolificar e aceitar
notificagao, enfim, praticar, todos os OUTORGADOS, no limite de seus poderes para o bom e fiel
cumprimento deste mandato, podendo ainda substabelecer, no todo ou em parte, com igual reserva de
poderes. Caso qualquer procurador ora constituido seja desligado da OUTORGANTE, os poderes a ele

outorgados serdo automaticamente considerados revogados. ESTA PROCURAGAO E VALIDA POR
TEMPO INDETERMINADO.

- Porto Alegre, 17 de agosto de 2017.
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MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE JRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
RENATA RODRIGUES CAMPOS

<, Dfmfa de liulstm Civil e Tabeliso de Notas « Santo Amaro » SP

5635 » Sanlaimm . 540 Paun.n'S-F I:i'F N?l! 100 = PABY. (11} 5545-3766 ‘v.' 0

Reconbeco por seselhanca. s ¢ *
docusenfo cos valar :m'r‘-gma‘ (;5; pd;'rh:l"! REMATA RODRIGUES CAMFOSes

S Paulo. 2 de sosslode 21T ANV 1 Ko Shiiato wesle Servmtia,

£
@:&

51
1p045AKD

G2ense



— T P e S T DR m

Ministério da Indosina, Comércio Extarior e Servigos

Secretania Especial da Micro e Pequena Empresa

Departamento de Registro Empresanal IMgrlcio

Secretana do Desenvolvimento Econtmico, Ciéncia ¢ Tecnologia

usin Camervinl, Yodmelal e Serviye #o Bis Crands de ol |3

JUCISRS - SEDE

SEDE . JUCISRS
NIRE {os sede ou filal, quendo 8 Codigh o8 Nawureza N* de Malriculs 60 Agente “lil“ “1'“‘ .!'Ill‘l “l lll
se0e lor am ovira UF) Juridica Auxilar do Coméroio 47/373.843-5
43201555072 2062 —— ih—

1 - REQUERIMENTO
ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO RIO GRANDE DO SUL

NOME MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
(ca Empresa ou do Agante Aunlliar do Comércio)
requer 8 V.S o deferimento do seguinte alo: 1 L N° FCN/REMP
N*DE cODIGO CODIGO . L5 1
> 3

VIAS DD ATO DOEVENTO _ OTDE _ DESCRIGAO DO ATO / EVENTO ©en O, RS2201701138537
1 002 . - |ALTERACAQ 5 R P R P

1081 1 CONSOLIDAGAO DE CANTRATO/ESTATUTO  ~=alng % 4ot . '%5

2247 1 ALTERACAO DE CARMAN o s

12005 1 SAIDA DE SOCIO/XS

Reprosantantd At Emprosa / Agente Awdliar do Coméraio:
SAO JERONIMO omdy, (OGRS BETRI aenu?nss
Local b ‘IEI‘C’ 30 -i:o_ :
Auel 22 v &AVQA oleo
12 Dezembro 2017
Dala
{2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
;D DECISAC SINGULAR D DECISAO COLEGIADA
Home(s) Empresarisi(aie) igual(als) ou semelnante(s):
[] am O sw Processo em Ordem
A decisto
A, -
Data
] nae {.z,f_.z, [ % I L A - Responsvel
Data Responsavel Data Responsavel
DECISAO SINGULAR 2* Exigéncis 2* Exigéncia 4* Exigéncis 5 Exigncia
Processo em exigéncia. (Vide despacho am folha anexa)
Processo doforido. Pubkque-se @ arquive-se. D D ., ? D
[[] Processo indeferido. Pubique-se B¢ Lice Aparecis o i
0 3__\!&“ ki Y
Dala Résporksa
DECISAO COLEGIADA 2% Exigbneia 3* Exigncia & Exighncla 5% Exigéneis
[[] Processo em exigencra. (vice despacho em foiha anexa) O O O O
D Processo delendo. Publigue-se @ arquive-se.
D Processo indefsndo. Publique-se,
Dats Vogal Vogal vegal

OBSERVACOES

4 Junia Comercial, Indusirial e Servigos do Rio Grande do Sul
u Certifico regisire sab o n® 4570712 em 03/01/2018 da Empresa MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA,
=7 Nire 43201555072 & protocolo 173738435 - 13/12/2017 Autenticac3o. AS4FSTE3SBA3IF7351 DOB39576553FCBEACD31FE Cleverton Signor -
Secretano-Geral. Para validar este documento, acesse hip:/jucisrs.rs.gov. br e informe n® do protocolo 17/373 843-5 @ 0 codigo de seguranca PSaT
Esta copia fol sulenticada digitaimente & assinada em 08/01/2018 por Cleverton Signor - Secretdrio-Geral ko, ¥




32* ALTERAGAO E CONSOLIDAGAO DO
CONTRATO SOCIAL DE MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA.

CNPJ N° 92.265.552/0001-40

NIRE 43201555072

TAKEDA PHARMA A/S, anteriormente denominada Nycomed Danmark ApS, sociedade
organizada sob as leis da Dinamarca, com sede em Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Dinamarca,
inscrita no CNPJ/MF sob n® 11.346.408/0001-80, representada neste ato por sua bastante
procuradora, Sra. Renata Rodrigues Campos, farmacéutica bioquimica, brasilera, solteira,
nascida em 06/07/1977, poriadora da Carteira de ldentidade (RG) n° 294585114 sxpedida pela
IIRGD SSP.SP, inscrita no CPF/MF sob o n® 264.513.518-81, residente e domiciliada em Sao Paulo,
Estado de Sao Paulo, com endere¢o comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n° 721,
bairro Santo Amare, CEP 04709-011; e

TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V., sociedade organizada sob as leis da Holanda, com sede em
Strawinskylaan 1217, 1077 XX Amsterda, Holanda, inscrita no CNPJ/MF sob n® 11.424,741/0001-
16, representada neste alo por sua bastante procuradora, Sra. Renata Rodrigues Campos, acima
qualificada, Onicas socias da MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica de direito privado, com sede e foro na Cidade de Sao
Jerdnimo, Estado do Rio Grande do Sul, na RS 401, Km 30, n° 1.009, CEP 96700-000
("Sociedade”), inscrita no CNPJ sob o n* 92.265.552/0001-40. com Contrato Social arquivado na
JUCERGS sob o NIRE n® 43201555072, em sessé&o de 4 de agosto de 1988, tém entre si justo e
confratado o seguinte:

I. AUMENTO DE CAPITAL SOCIAL

1.1, Deliberam as socias, por unanimidade, em aumentar o capital social da Sociedade no valor de
R$ B83.842.395,00 (oilema e trés milhdes, oitocenlos e quarenta e dois mil e trezentos e noventa
e cinco reais), por meio da emissdo de B3.842.306 (oltenta e trés milhdes, oitocentos e
quarenta e dois mil e trezentos e noventa e cinco) quotas, pelo prego de emissao de R$1,00
(um real) cada, passando o capital da sociedade dos atuais R$604.374.642,00 (seiscentos e
quatro milhdes, rezenlos e setenta e quatro mil e seiscentos e quarenta e dois reais), dividido
em 604.374 842 (seiscentas e quatro milhdes, trezentas e setenta e quatro mil, seiscentas e
quarenla e duas) quolas, no valor nominal de R$1,00 (um real) cada uma para
R$688.217.037,00 (seiscentos e oitenta e oito milhdes, duzentos e dezessete mil e trinla e ssete

, o,

Certifico registro sob ¢ n® 4570712 em 03/01/2018 da Emoresa MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA,
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reais) dividido em 688.217.037 (seiscentos e oilenta e oilo milhSes, duzenios e dezessele mil e
ininta e sete) quotas, no valor nominal de RS 1,00 (um real) cada.

1.2, As 83.842.395 (vitenta e trés milndes, oitocentos e quarenta e dois mil e rezentos e noventa e
cinco) quotas ora emitidas sdo, com a expressa anuéncia da sécia TAKEDA EUROPE
HOLDINGS, B.V., que expressamente renuncia neste alo ao seu direito de preferéncia na
subscrigao dessas novas quolas, integraimente subscritas e integralizadas em moeda corrente
nacional pela socia TAKEDA PHARMA A/S, mediante a capitalizagéo de remessa efetuada
pela s6cia TAKEDA PHARMA ASS, em moeda estrangeira, no valor total de USD.
25.480,138,28 (vinte e cinco milhdes, quatrocentos e oitenta mil, cento e trinta e oito dolares
dos Estados Unidos e vinte e oito centavos), datado e liquidado em 08/12/2017, com base na
taxa cambial de 3,2905.

1.3 Em decorréncia das dsliberagdes acima, as sécias aprovam a alleragéo do caput da Clausula
Quinta do Contrato Social, passando a vigorar com a seguinte nova redagio:

Clausula 5*. O capital social &€ de R$688.217.037,00 (seiscentos e oitenta e oito milhbes,
duzentos e dezessele mil e trinta e sele reas). dividido em 686217 037 (seiscentos e
oftenta e oilo milhdes, duzentos e dezessele mil e trinta € sele) quolas, no valor nominal de
R$1,00 (um real) cada uma. tolalimente subscrito e integralizado em moeda corrente
necional, dividido entre as socias da seguinte forma:

Sécias N° de quotas detidas Valor nominal (R$)
TAKEDA PHARMA A/S 688 216.994 688 216 994,00
TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V. |43 143,00
TOTAL _ l688.217.037 688.217.037,00

§1°. A responsabitidade des sécias & resirita 8o valor de suas respeclivaes quolss. No
entanto, todas as sécias respondem solidarismente pela integralizagdo do capital social nos
termos do artigo 1 052 da Lei n° 10 406/02 )

§2°. As sécias ndo respondem pelas obrigagdes sociais da Sociedade, nem mesmo
subsidiariamente.

§ 3°. As quotlas sociais séo indivisiveis em relagdo & Sociedads, exceto para os fins do
artigo 1 056 da Lei n® 10 406/02.

Il. ALTERAGAO NO QUADRO DE ADMINISTRADORES
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1.1 As socias, por unarimidade, formalizam a renoncia ao cargo de administrador da Sociedade
apresentada em 01/09/2017 pelo Sr. Jun Celso Egutl, brasileiro, nascido em 31/05/1972,
divorciado, portader da Carteira de Identidade (RG) n® 12.396.590-1, expedida pela
IRGD SSP.SP, inscrito no CPF/MF sob o n® 081.286.648-75, residente e domiciliado em Séo
Paulo, Estado de Sac Paulo, com enderego comercial na Avenida dos Eucaliptos, n.° 155, apto
183, CEP 04517-050.

n.2 Em razdo da deliberagdo acima, a cldusula 6* do “CAPITULO V - ADMINISTRAGAQO" do
Contrato Social da Sociedade passa a vigorar com a seguinte e nova redagao:

Clausula 6°. A administragdo da Sociedade caberd a administradores independentes e sers
exercida pelos Srs Renata Rodrigues Campos, brasileira, solleirs, farmacéutica bioguimica,
nascida em 06/07/1977, portadora da Carleira de Identidade (RG) n® 294585114, expedida
pela IRGD SSP.SP, inscnta no CPF/MF sob o n° 264 513 518-81, residente e domiciliada em
S0 Psulo, Estado de S8o Paulo, comn enderego comercial na mesma cidade, na Rua do
Estilo Barroco, n° 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011 e Eduardo Ricardo dos Santos
Montanha, brasileiro, casado pele regime da comunh&o parcial de bens, engenheiro quimico,
nascido em 06/04/1976, portador da Carfeira de Identidade (RG) n° 1128677661, expedida
pela SESP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n® 019 709 889-40, residente e domiciliado em S&o
Paulo, Estado de S&o Paulo, com endarego comsrcial ne mesma cidade, na Rua do Eslilo
Barroco, n® 721, bairo Sanlo Amaro, CEP 04709-011, gue deverSo ter o litulo de
"Administrador”, cada um, € em conjunto “Administradores”, nos lermos estabelecidos nesla
Clausula 6°.

i, DA CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL

M.1.  Finaimente, como consequéncia da alteragdo acima, as socias resolvem consolidar as
disposigbes do Contrato Social, que passam a vigorar com a seguinte nova redagao:

= CONTRATO SOCIAL DE
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ N° 92.265.552/0001-40
NIRE 43201555072

CAPITULO |
DA DENOMINACAO, SEDE E FILIAIS

o
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Cléusula 1%, A sociedade ¢ constituida sob a forma de sociedade empresaria limitada e denomina-
s¢ MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
("Sociedade”).

Clausula 2°. A Sociedade tem sede e foro na Cidade de Sao Jer6nimo, Estado do Rio Grande do
Sul, na RS 401, Km 30, n° 1,009, CEP 96700-000. A Sociedade podera abrir filiais, escritorios,
depositos e oulros estabelecimentos em qualguer parte do territdrio nacional, por deliberagao de
socias representando a maioria do capital social.

§ Unico. A Sociedade possui uma filial localizada na Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande
do Sul, na Avenida Borges de Medeiros, n® 2233, sala 1302, Centro Histdrico, CEP 90110-910,
inscrita no CNPJ sob o n® 92.265.552/0006-54 e arquivada na Junta Comercial do Estado do Rio
Grande do Sul sob o NIRE n® 43901741669,

CAPITULO W
OBJETO SOCIAL

Clausula 3°. A Sociedade tem por objeto social (a) a inddstria, © desenvalvimento, © comércio, a
importagdo € a exportagdo dos seguintes produtos: medicamentos, cosméticos, produtos de
higiene, produtos alimenticias e correlatos; (b) a prestacao de servigos de assessoria, consultoria e
assisténcia técnica, administrativa e comercial relacionados ao planejamento, desenvolvimenta,
financiamento, gerenciamento de projetos, implementagao de processos de melhorias em geral
estruturacao de operagoes de industrializagao, comércio, importagao, exportagio e distribuicao de
produtos farmacéuticos, cosmeéticos, higiénicos, aimenticios e correlatos; e (c) desenvolvimento
para fins de industrializagao de cosméticos, produtos alimenticios e produtos de higiene.

§ Unico. Nas atividades descritas na Clausula Terceira, a Sociedade devera ser representada
perante as auloridades publicas por um profissional graduado em farmécia e registrado perante o
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Rio Grande do Sul, onde a Sociedade esta
estabelecida. Esta pessoa devera agir com independéncia e autonomia na execugao dos servigos
de sua especializagao.

CAPITULO It
O DE

Clausula 4. O prazo de duracgio da Sociedade é indeterminado

CAPITULO IV
c SOCIAL

O\
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Clausula §°. O capital social é de R$688.217.037,00 (seiscentos e oitenla e oilo milhdes, duzentos
e dezessete mil e trinta e sete reais), dividido em 688.217.037 (selscentos e oitenta & oito milndes,
duzentos e dezessete mil @ trinta e sete) quotas, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma,
lotalmente subscrito e integralizado em moeda corrente nacional, dividido entre as sécias da
seguinte forma:

Sécias N° de quotas detidas Valor nominal (R$)
TAKEDA PHARMA A/S {688.216.994 588.216.994,00
TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V. |43 43,00
TOTAL |688.217.037 1688.217.037,00

§1°. A responsabilidade das sécias é restrita ao valor de suas respectivas quotas. No entanto, todas
as socias respondem solidariamente peia integralizagao do capilal social nos termos do artigo 1.052
da Lei n® 10.406/02.

§2°. As soécias ndo respondem pelas obrigaghes sociais da Sociedade, nem mesmo
subsidiariamente.

§ 3° As quotas sociais sdo indivisiveis em relagéo a Sociedade, exceto para os fins do artigo 1.056
da Lein® 10.406/02,

CAPITULO V
ADMINISTRACAQ

Clausula 6°. A administragdc da Sociedade cabera a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs. Renata Rodrigues Campos, brasileira, solteira, farmacéutica bioquimica,
nascida em 06/07/1977, portadora da Carteira de Identidade (RG) n® 294585114, expedida pela
IIRGD.SSP.SP, inscrita no CPF/MF sob 0 n® 264 513.518-81, residente e domiciliada em S&o
Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco,
n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, e Eduardo Ricardo dos Santos Montanha, brasileiro,
casado pelo regime da comunhdo parcial de bens, engenheiro quimico, nascido em 06/04/1976,
ponador da Caneira de Identidade (RG) n® 1128677661, expedida pela SESP/PR, inscritoc no
CPF/MF sob o n® 019.709.889-40, residente e domiciliado em Sado Paulo, Estado de Sao Paulo,
com endereco comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro,
CEP 04709-011, que deverdo ter o titulo de “"Administrador’, cada um, e em conjunto
"Administradores”, nos termos estabelecidos nesta Cldusula 6%
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§1°. A nomeagdo dos Administradores se faz para um tempo indeterminado, independentemente de
caugao. A revogagao da nomeagao, bem como a designagio de novos Administradores poderd ser
realizada, por qualquer razao, a qualquer tempo, por decisdo das socias que representem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da sociedade

§ 2°. A remuneragao dos Administradores sera determinada por decisao da socia majoritaria e sera
levada em conta as despesas da Sociedade, observadas as disposigoes legais.

§ 3°. A represenlagéo ativa e passiva da Sociedade nos atos de gestdo ordinaria dos negacios
sociais competira:

(a) isoladamente, por qualquer dos Administradores ou,

(b) a dois procuradores em conjunio, quando assim estabelecido no instrumento de
mandato e de acordo com a extensdo dos poderes nele contidos ou,

(c) a um procurador, agindo isoladamente, quando assim estabelecido no respectivo
instrumento de mandalo & de acordo com a extensao dos poderes nele contidos,
respeilando o disposto no item (f) do Paragrafo 4° da Clausula 62 do Contrato Social.

§ 4° Os seguintes atos s¢ lerdo validade para a Sociedade se praticados de acordo com as
condigdes constanles dos itens do Paragrafo Terceiro acima, apgs a obteng4o de aprovagao da
unanimidade das socias. A aprovagao podera ser dada por meio de cana, e-mail ou transmissao via
fax:
(a) Toda e qualquer forma de aquisigdo e alienagao de participagado no capital de ocutras
empresas, qualquer que seja a forma e objeto social, bem como qualquer forma de
oneragao de tais participagdes;
(D) Alteragao no capital social da Sociedade;

{c) Incorporagdes;

(d) Prestagaoc de avais, garantias e outras responsabilidades, assim como contrair ou
reconhecer dividas quando nao se referirem as transagbes normais de operagbes sociais;

(e) Concessao de créditos quando ulirapassarem a esfera de funcionamento regular da
Sociedade;

(f) Nomeagao de procuradores plenipotencidrios;
6 3
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{g) Contratos de compra e/ou venda de bens imoveis, assim como hipotecas ou garantias
sobre bens imdveis e venda de quotas da Sociedade;

(h) Venda de partes do ativo imobilizado (maquinas, equipamentos, instalagbes industriais,
veiculos, etc ) desde que:

» o valor residual, conforme balango, seja superior a4 importancia em reais (R$)
equivalente a US$150.000,00 (cento e cinquenta mil dolares norte-americanos) e,

+ o valor da venda seja superior & importancia em reais (R$) equivalente a USS
300.000,00 (trezentos mil dblares nome-amencanos).

§5°. Todas as procuragdes outorgadas pela Sociedade deverao ser assinadas pelos
Administradores, nas condigies estabelecidas no Paragrafo Terceiro, item (a) desta Clausula e
lerd@o prazo de validade determinado, poderes limitados e vedardo o substabelecimento, exceto
aguelas outorgadas aos advogados com a clausula "ad judicia®, as quais podem ser por prazo
indeterminado, substabelecidas e com poderes para que o respectivo advogado represente a
Sociedade isoladamente.

§6°. A Sociedade, todavia. nao ficara obrigada por atos praticados por qualquer de seus
Administradores que naoc se compreendam no seu objeto, salvo se aprovados pelas sécias na
forma do Paragrafo 4° desta Clausula.

§7°. No caso de morte, exclusdo ou interdigdo do Administrador, as socias que representem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da Sociedade nomeardo oulra pessoa Ou pPessoas para
representar a Sociedade

CAPITULO VI
DELIBERACOES SOCIAIS

Cléusula 7°. As deliberagbes das sécias sero tomadas em reunido ou assembleia de sécias,
levando-se em consideragac as regras de convocagdo, bem como os quéruns de instalagéao e
deliberagéo estabelecidos, conforme o caso, na legislag&o aplicavel e neste Contrato Social. A
deliberagéo em assembleia serd obrigatdria se o nimero de sécias for superior a 10 (dez). A cada
quota correspondera 1 (um) voto nas deliberagoes sociais

§1°. A reunido cu assembleia de sacias torna-se dispensavel quando todas as sécias decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.

o

7

Junte Comercial, Industrial @ Servicos do Rio Grande do Sul
Certifico registro sob o n® 4570712 em 03/01/2018 da Empresa MULTILAE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA,
Nire 43201555072 e protocolo 173738435 - 13/12/2017 Autenticagdio: A94F57E358A3F7351D0B39576553FCBSSCD31FE Cleverton Signor -
Secretario-Geral Para validar este documento, acesse NP /jucisrs rs gov br e informe n® do protocolo 17/373 843-5 & o cédigo de seguranga P9aT
Esta copla foi autenticada digitaimente e assinada em 08/01/2016 por Cleverton Signor — Secretario-Geral

. pag 812



§2°. A reuniio ou assembleia de sécias sera convocada por qualguer Administrador da Sociedade
medianie correspondéncia com aviso de recebimento enviada a todas as socias com antecedéncia
minima de 8 (oito) dias em primeira convocagao e de 5 (cinco) dias em sagunda convocagao, da
data em que a reunido ou assembleia for se realizar. Da convocagao devera constar o local, a data,
a hora e a ordem do dia da reunido ou assembleia, sendo vedadas rubricas genéricas. Deverao ser
enviados, juntamente com a convocaglo, todos 0s documentos e informagdses a serem apreciados
na reuniao ou assembleia de sécias.

§3°. Ficam dispensadas as formalidades de convocagéo previstas no paragrafo anterior quando
todas as sdcias comparecerem ou se declararem, por escrito, cientes do lecal, dala, hora e ordem
do dia da respecliva reuniao ou assembieia.

§4°. A assembleia de socias instala-se com a presenga, em primeira convocagao, de titulares de, no
minimao, ¥ (trés quarios) do capital social, e, em segunda convocagédo, com qualquer nimero.

§5°% As reunibes e assembleias poderdao ser presididas e secretariadas pelas socias, seus
representantes legais ou por pessoas escolhidas dentre os presenies.

§6°. A sécia podera ser representada na reunidc ou assemblela de socias por procurador
devidamente constituido na farma do artigo 1.074, §1°, Lei n® 10.406/02, que devera ter mandato
especifico para esse fim, em instrumento com firma reconhecida.

§7°. Na reunido ou assembleia de sdcias nédo se podera disculir assunto alheio 4 ordem do dia
constante da convocacdo, salvo se a tolalidade das socias estiver presente e de acordo.

§8°. Nenhuma sécia, por si ou na condigdo de mandatéria, pode volar matéria que Ihe diga respeito
diretameante.

§9°. As deliberagoes tomadas em conformidade com a Lei e com este Contrato Social obrigardo
todas as sécias, inclusive aqueles ausentes ou dissidentes,

§10°. As sdcias dispensam a abertura de livro de atas de reunides de sdcias e de livio de atas de
assembleias de socias, conforme o caso.

Clausula 8% A reunido ou assembleia de sécias devera se realizar pelo menos uma vez ao ano,
nos 4 (quatro) meses seguintes ao término do exercicio social, na forma do anigo 1.078 da Lei n®
10.406/02, com o objeliva de:
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{a) tomar as contas do(s) administrador(es) da Sociedade e examinar e deliberar sobre o
balango patrimonial e ¢ de resultado econdmico;

(b) designar administradores, quando for o caso e,
(c) tratar de qualquer outro assunto constante da ordem do dia.

§1°. Até 30 (trinta) dias antes da data marcada para a raunido ou assembleia a que se refere esta
Cléusula 8% os documentos referidos no item "(a)" acima deverdo ser postos, por escrito, € com
prova do respectivo recebimento, & disposicio das séclas. O cumprimento desta formalidade pode
ser expressamente dispensado pelas sdécias quando da realizagéo da reuniao ou assembleia de
socias, desde que por unanimidade.

§2°. As sdcias reunir-se-40 exiracrdinariamente sempre que 0S interesses sociaig assim o axigirem.

Clausula 9°. Ressalvado qudrum distinto previsto na lei ou neste Contrato Social, as deliberagbes e
resolucdes de socias serio tomadas pelo voto favoravel de socias representando a maioria do
capilal social, inclusive nos casos de transformago em oulro tipo societario, fusdo, cisdo ou
incorporagao da Sociedade por outra sociedade ou de outra sociedade pela Sociedade.

Clausula 10°. Fica estabelecido que a Sociedade ndo instituiré Conselho Fiscal.

CAPITULO VNI
EXERCICIO SOCIAL, DEMONSTRACOES FINANCEIRAS E RESULTADO

Clausula 11*. O exercicio social compreendera o periodo de 1° de janeiro até 31 de dezembro de
cada ano. sendo que nesta ultima data serdo levantadas as demonstracbes financeiras,
compreendendo o inventario, 0 balango patrimonial @ o balango de resultado econdmico, com
observancia de todas as normas legais e técnicas contabeis recomendéveis.

§1°. Os resultados apurados ao final de cada exercicio social deveréo ter o destino que vier a ser
determinado por soctas representando a maioria do capital social.

§2°. Poderdo ser levantados balangos intermedidrios para fins de apuragio de resultados parciais,
com base nos quais podera ser proposta a distribuigdo dos lucros correspondentes aos periodos
apurados, lucros acumulados ou reservas de lucros existentes, sendo licito a qualquer das socias
renunciar, em favor das demais, o direito & percepgio de lucros.
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§3° Os resultades apurados anua! ou periodicamente poderdao ser padilhados pelas socias, na
proporgao das quotas que cada um possuir, ou conforme resolugao por maioria deé votos decidindo
de outra forma.

CAPITULO ViII
DA CESSAO DE QUOTAS

Clausula 12*, A cessdo e transferéncia de quotas dependem do consentimento por escrito da socia
majoritaria, sob pena de nulidade abscluta do alo, sendo que, em caso de cessdo, as demais
sécias terdo preferéncia na aquisigado das quotas. Em caso de cesséo de quotas, o contrato social
devera ser aditado.

API

DA DISSOLUCAQ DA SOCIEDADE

Clausula 13" A Sociedade sera dissolvida nos casos previstos em lel, ou mediante decisdo das
socias represenilando a maioria do capital social. Os haveres apurados, uma vez lquidado ©
passivo, serdo distribuidos entre as sécias na proporgac das quotas do capital que possuirem.

§1°. A faléncia ou concordata das socias, bem como qualguer outro motivo que imponha a exclusdo
de qualquer das socias, nao implicara dissolugao da Sociedade.

§2°. As quotas da socia falida, em liquidagdo judictal ou excluida serao transferidas para a
Sociedade que, posleriormente, as cedera as demais sdcias ou a terceirgs indicados pelas socias
remanescentes da Sociedade. Neste caso, dentro de trinta (30) dias da ocorréncia de qualquer dos
eventos acima mencionados, a Sociedade {i) depositara contabilmente 50% (cinquenta por cento)
do valor das quotas da socia falida, em recuperagao judicial ou excluida, e (i) os pagard aos
credores, sindicos ou representantes legais devidamente habilitados, na forma da sentenga judicial,
que couber dentro de 30 (trinla) dias seguintes & citagdo judicial, e o saldo restante dividido em 3
(trés) prestagbes mensais, iguais & Sucessivas, SEm jUros.

§3°. A liquidagao da Sociedade, na hipotese de antecipagdo de seu termo, obedecera ao processo
estabelecido em lei, devendo ser nomeada como liquidante uma socia ou um lerceiro escolhido
pelas sbcias de comum acordo.

CAPITULO X
DISPOSIGOES GERA!

M
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Clausula 14°. As partes elegem o foro da Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande do Sul,
para dirimir todas as questdes decorrentes deste Contralo Social, com expressa renincia de
qualquer outro, por mais privilegiado que seja ou que venha a ser.

Clausula 18°. Qs casos omissos neste instrumento serdo regidos, em primeirc lugar, pelas
disposigbes do Cadigo Civil aplicaveis as sociedades limitadas e, supletivamente, pelas disposigbes
da legislagao aplicavel as sociedades andnimas.

Clausula 16°. Os administradores, jd qualiticados, declaram, sob as penas da lei, que nao eslao
impedidos de exercer a adminisiragao da Sociedade por lei especial ou em virtude de condenagao
criminal, ou por se encontraram sob os efeitos dela, 4 pena que vede, ainda que temporariamente,
0 acesso a cargos publicos ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussao,
peculato, ou contra a economia populas, contra O sistema financeiro nacional, contra normas de
defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica ou a propriedade.

E, POR ESTAREM ASSIM. justas e acordadas, firmam o presenie em 01 (uma) via, perante as
duas testemunhas abaixo indicadas, que lambém assinam o presente.

Sao Jerénimo/RS, 11 de dezembro de 2017 ¥
B

TAKEDA PHARMAlA/S
p p. Renata Rodrigues Campos

TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V.
p.p. Renata Rodrigues Campos

TESTEMUNHAS:
Nome: Pwpnen E. € Nuwesasu Nome: —

Felipe Keiho Kitagawa
AG: 34 Y13 . Sc9 -% 5%t pa. e'%?s 43 710 3298
CPF. 3c3. B0l BUB-qS CPF: CRIF R e

1

- Junta Comercial Industrial & Servigos do Rio Grands do Sul
u Certifico registro sob o n® 4570712 em 03/01/2016 da Empresa MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAGEUTICOS LTDA,
S7F Nire 43201555072 e prolocolo 173736435 - 13/12/2017. Autenticachio: A94FS7E3E8A3F7351D0B39576553FCB6ACD31F6. Cleverion Signor -
Secretario-Geral Para validar este docurnento, acesse hitp //jucisrs rs gov br e informe n° do protocola 17/372 843-5 e o codigo de segurangs PeaT
Esta copia Ioi autenticada digitaimente e assinada em 08/01/2018 por Cleverton Signor - Secretario-Geral
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Daniela Guarita Jambor - DGJ

Doc. n® 2

De:

Enviado em:
Para:
Assunto:

protocoloeletronico@mj.gov.br

terca-feira, 20 de marco de 2018 11:48

Daniela Guarita Jambor - DGJ

[Protocolo Eletr?nico] - Recebimento de Peticionamento.

Prezado Sr. (a) DANIELA GUARITA JAMBOR

Sua peticao foi enviada com sucesso, segue abaixo o numero do protocolo para que seja possivel acompanhar o andamento

do processo.

08000.010285/2018-36

Atenciosamente,

Protocolo Eletrénico
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ETRONICO ¢ &

Sua peticao foi enviada com sucesso! Protocola n":08000.010285/2018~36

Campos obriga

Peticionamento

Em nome: ® Pessoa fisica  Pessoa juridica
Tipos de Documentos: ﬁSelecione] vJ
Protocolo existente? O sim QO Nao

Nimero do protocolo: =

Assunto

Decumentos

Vej a um formulario ou padrdo de documen ara sua solicitacdo
Documento:
|‘.___,
Tamanho maximo pernitide 50Mb.com extensges no formato JPG, PNG ou'PDF
Nome do arquivo Acoes

Fnviar Volt
| a >

Divit3a da Protocols - (61 2025-9734 /7 9251 Mimsténo da Juslica

http://protocoloeletronico.mj.gov.br/protocolo_eletronico/pages/externo/cadastro-peti...  20/03/2018



MINISTERIO DA JUSTICA
SECRETARIA NACIONAL DA JUSTICA

Certidao de Tramite Processual

Certifico, a pedido da parte interessada, que consta o pedido de Gestdo Documental:
Recepgao de Documentos, formulado pelo interessado Daniela Guarita Jambor, autuado e
registrado sob o processo n° 08000.010285/2018-36, o qual encontra-se na seguinte
situacao:

Processo publico gerado.

Emitida as 11:57 do dia 20 de Margo de 2018 (hora e data de Brasilia).

Valida ate 19 de Abril de 2018 - (30 dias).

A autenticidade desta certidao devera ser confirmada na pagina:
http://www justica.gov.br/acesso-a-sistemas/protocolo

Certidao expedida gratuitamente.

Ministério da Justiga, Esplanada dos ministerios, Bloco T, Anexo |, Térreo, Sala T-3.
Brasilia - DF, Cep 70.064-900
Telefones (61 2025-9734/9251
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ADVOGADEDS

llmo. Sr. Dr. Diretor do Departamento de Protecdo 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 Sao
Jerdénimo, 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. PDF 13-16), por seus advogados
(Doc.n® 1), vem, respeitosa, voluntaria e preventivamente, a presencga deste
|. DPDC/SENACON, & luz de recente ocorréncia envolvendo os lotes 403552, 407649 e
407650 do KELTRINA PLUS® (permetrina), apresentagdo 50 MG/ML LOC CX FR PLAS
OPC X 60ML, para comunicar o RECOLHIMENTO VOLUNTARO conforme segue.

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

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

455 1) TMAGRI00 « RUE FUSE - 22°0Ma0! « S0 PaJo SR « £20 04651050 www.kgviow.com.Dr
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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 o0s medicamentos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deltametrina), que s&o indicados, respectivamente, para (i) tratamento de infestagéo
por piolhos e Iéndeas (ovos de piolhos) (Doc. n° 2, fls. do PDF 37-58), e (i) tratamento e
profilaxia da pediculose (piolhos), da ftiriase (chatos), da escabiose (sarna) e das
infestagbes por carrapatos em geral.

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

(i) Raz&do Social e Nome Fantasia: MULTILAB Industria e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda.;

(ii) Atividade econdmica principal: fabricacdo de medicamentos alopéticos
para uso humano;

(iii) Atividades econdmicas secundarias: fabricagdo de medicamentos
fitoterapicos para uso humano; fabricacdo de cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene pessoal; fabricacdo de outros produtos
alimenticios nao 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 analises
técnicas.

(iv)  CNPJ: 92.265.552/0001-40;

(v) Endereco do estabelecimento: RS 401, Km 30, n® 1009, CEP 96700-000, na
cidade de Sao Jerénimo, Estado do Rio Grande do Sul,

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

(viij  Nome dos administradores responséaveis, com a respectiva qualificacdo:
Renata Campos, inscrita no CPF/MF sob o n© 264.513.518-81.

4. - Dados dos produtos objeto do recolhimento:

Nome do produto: marca KELTRINA PLUS® (principio ativo permetrina);
Numero do registro: MS Anvisa n® 1.1819.0001/002-7;

-2/9-
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Processo na Anvisa: 25025.005600/95;
Apresentacao: 50 MG/ML LOC CX FR PLAS OPC X 60ML;
Numero dos lotes: 403552, 407649 e 407650;
Data de fabricacgéo: Jan/2018;
Data de validade: Dez/2020;
Quantitativo fabricado ou importado:
403552; 32.245 unidades';
407649: 32.144 unidades;
407650: 32.949 unidades;
Descrigédo do tipo de desvio detectado: conforme sera explicitado.
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., S&o Jerénimo, RS;
Local de embalagem: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA.. Sao Jerénimo, RS.

5. - Este comunicado de recolhimento preventivo e voluntario refere-se
especificamente ao KELTRINA PLUS® (permetrina), apresentacao 50 MG/ML LOC CX
FR PLAS OPC X 60ML, lotes 403552, 407649 e 407650. Outros lotes ndo sao objeto do

recolhimento voluntario pela MULTILAB.

Il. - ODESVIO IDENTIFICADO E AS MEDIDAS ADOTADAS PELA MULTILAB
(i) 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 execucédo 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 liberagao em um
lote do produto KELTRINA PLUS® (permetrina), a MULTILAB verificou a presenca da
bactéria burkholderia contaminans (bactéria encontrada em aguas 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 execucao da limpeza do tanque apos polimento e passivagao.

I Conforme sera explicado adiante, 700 (setecentas) unidades do lote 403552 do KELTRINA PLUS® foram
roubadas.

-3/9-
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8. - Diante disso, prontamente iniciou-se processo de investigacdo e todas as
unidades tanto do KELTRINA PLUS®, como de outro medicamento fabricado nos
mesmos tanques - o DELTALAB® (deltametrina) — foram imediatamente blogueadas.
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, nao ha relato de farmacovigilancia associado.

9. - Como medida de precaugao. a MULTILAB esta recolhendo concomitantemente
todos os lotes de KELTRINA PLUS® e de DELTALAB® que foram fabricados nesses
tangues de mistura.

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

11. - Assim, diante desses resultados preliminares, a MULTILAB Iiniciou 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 |. 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 relagdo a ambos os produtos
(KELTRINA PLUS® e DELTALAB®) concomitantemente:

(i) Instaurou investigagdo 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 blogueou as unidades ainda presentes em seu estoque;

(iii) Identificou a cadeira de distribuigéo dos lotes;

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

- 4/9 -
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(v) Iniciou o contato com distribuidores e clientes, para que:

a. Verifiguem os produtos eventualmente remanescentes em Seus
estoques;
Cessem imediatamente a distribuic&o dos lotes afetados;
Preencham um formulario com informagdes scbre as unidades do
produto disponivels em seus estoques, em cumprimento a
requlamentacéo da Anvisa;
Contatem seus clientes quanto ao recolhimento; e

e. Recolham os produtos j& encaminhados aos clientes.

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

KELTRINA PLUS®

Quantidade estimada

Quantidade Quantidade

Fabricacao Validade : e L disponivel no mercado
fabricada distnbuida »
para comercializagao
32.245 31539
403552 Jan/2018 Dez/2020 1 ; 30.839 unidades
unidades unidades
32.144 9.590 '
407649 Jan/2018 Dez/2020 ) f 9.590 unidades
unidades unidades
32.949 ) )
407650 Jan/2018 Dez/2020 _ 770 unidades 770 unidades
unidades

14. - Com relagéo ao lote 403552, a MULTILAB ressalta que 700 (setecentas) unidades
desse lote foram roubadas, conforme comunicado de extravio de medicamentos
protocolado em 6.3.2018 perante a | Anvisa (numero de conhecimento
201803060190PR).

15. - Por sua vez, o Mapa de Distribuigdo dos lotes objeto deste recolhimento, por
Estados da Federacdo, é o seguinte:

- of9 ~
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KELTRINA PLUS®

LOTE 403552
Estado da Federacao Unidades
AC 140
AL 70
AM 70
BA 1330
CE 2730
ES 2590
GO 2940
MA 1528
MG 1960
MS 140
PA 560
PB 420
PE 1890
Pl 490
PR 2870
RJ 3691
RN 2310
RO 350
RS 350
Sk 140
SP 4970
31.539
i unidades
LOTE 407649

Estado da Federacao Unidades

AL 700
AM 1750
BA 350
CE 700

- 6/9 -
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DF 70

MA 210

MG 280

MT 210

PE 1400

RJ - 350

RN 580

SE 1820

TO 490
Total 9.590 unidades

LOTE 407650
Estado da Federagao Unidades

MT 280

MS 490
Total 770 unidades

(i) A avaliacao de risco associado ao desvio

16. - A possivel contaminagéao 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
infeccao pulmonar.

17. - Portanto, preventivamente, como medida de transparéncia e boa-fé, a MULTILAB
classificou o recolhimento como de Classe |l, conforme art. 2° |V, ‘b, da
RDC n® 55/20052.

2 “Art. 2° Para os efeitos deste regulamento, sdo adotadas as seguintes definicoes: ()
IV - Classificagdo de Risco a Saude: determinacao de classes (1, Il e lll) de qualificagao de risco relativo
a saude. a que uma populacgado esta exposta pelo uso do medicamento com indicios suficientes ou
comprovacao de desvio de qualidade, ou uso de medicamentos cujo registro tenha sido cancelado em
virtude de auséncia de seguranga e eficacia nos seguintes termos: (...)
b) Classe |l situagdo na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposicdc a um medicamento
possa causar agravo temporario a saude ou reversivel por tratamento medicamentoso.”

-7/9 -
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lIl. - PLANO DE MIDIA, PLANO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR E AVISO DE
RISCO DE ACIDENTE AO CONSUMIDOR

18. - Nos termos do art. 6°, da RDC n® 55/2005, e do art. 2, VIl, Vil e IX, 3, 4 e 5, da
Portaria MJ n® 487/2012, a MULTILAR 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):

(i) 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;

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

(i) A MULTILAB veiculara em jornais mensagem de alerta aos consumidores,
apos a devida aprovagao da |. Anvisa.

19. - Com essas medidas, a MULTILAB entende que promovera o compartilhamento
adequado e eficaz das informagdes envolvendo este recolhimento voluntario,
considerando as particularidades do caso, bem como cumprirda integralmente os
requisitos dispostos na RDC n® 55/2005 e na Portaria MJ n® 487/2012.

IV. - DOCUMENTAGAO

20. - A MULTILAB junta os seguintes documentos:

=

Procuragéao e Documentos Societarios da MULTILAB;

Cépia da comunicagao 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 comunicagao de recolhimento a Vigilancia Sanitaria Local;

4, Copia do plano de midia submetido a anuéncia prévia da Anvisa em
16.3.2018.

n
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V. - CONCLUSAO

21. - A MULTILAB compromete-se a informar a este | DPDC/SENACON os
desdobramentos do procedimento realizado perante a Anvisa e, desde |4, se coloca a
disposicao deste |. DPDC/SENACON para prestar quaisquer outros esclarecimentos
adicionais eventualmente necessarios,

22. - Por fim, requer-se gue todas as comunicagoes referentes a este caso sejam
destinadas aos signatarios, no seguinte endereco: Rua Funchal, 418, 22° andar,
CEP 04551-060, cidade e Estado de Sé&o Paulo, Tel: (11) 3149-6100. e e-mails:
bia.kestener@kgviaw.com.br; marco.torroanteguy@kgviaw.com.br e
danielajambor@kgvliaw.com.br .

Termos em gue,
Pede Deferimento.

De Sao Paulo para Brasilia, 19 de margo de 2018

l&t“ = ~
Beatriz A‘A C;%r/g\(;\;;st—e:;_

OAB/SP n° 112.221

2
MaréoAurélte_Antas Torronteguy
OAB/SP n° 269.760

'...VL)\-J\\F: Ve (i Ui (s r) L -‘L-L.;'\ C
Daniela Guarita Jambor

OAB/SP n° 356.910
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SUBSTABELECIMENTO
Pelo presente instrumento particular de substabelecimento, ANE REINHARDT SARAIVA, brasileira,
casada, advogada, inscrita na OAB/RS sob o n°® 74.420 e nc CPF/MF sob o n® 617.094.920.15, com
endereco comercial na Rua do Estilo Barroco, n® 721, CEP n® 04709-011, Sdo Paulo/SP,
substabelece com reserva de iguais, os poderes da clausula ad judicia et extra que foram
conferidos por MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.,
inscrita no CNPJ/MF sab o n® 92.265.552/0001-40, aos Srs..

BEATRIZ MESQUITA DE A. CAMARGO KESTENER | OAB/SP 112.221 | CPF 032.358.648-14

FABIO ALONSO VIEIRA OAB/SP 158.477 | CPF 151.450.808-75 |

| AUBENS GRANJA OAB/SP 257.145 | CPF 305.953.078-50

' ALINE ARRUDA FIGUEIREDO OAB/SP 249.905 | CPF 227.457.808-75
ANA CAROLINA FATALA LOUREIRO OAB/SP 351.361 | CPF 406.916.938-54
CESAR SANTOS BORLINA | OAB/SP 389.119 | CPF 401.682.298-03
DANIELA GUARITA JAMBOR | 0AB/SP 356.910 | CPF 405572.108-01
FLAVIO AUGUSTO SPEGIORIN RAMOS OAB/SP 315.007 | CPF 354.279.638-71
MARCO AURELIO ANTAS TORRONTEGUY | OAB/SP 269.760 | CPF 000.253.470-39 |
MARIA ALICE ALVARES DIAS OAB/SP 330.802 | CPF 370.894.748-79
NATASSIA MISAE UENO 'OAB/SP 295.437 | CPF 345.033.608-84
SOFIA BECKER PATRICIO LIMA OAB/SP 345328 | CFF 400.592.838-23
VYCTOR TADDEUCCI DE ARAUJO | OAB/SP 330.899 | CPF 394.501.968-00

todos integrantes do escritorio KESTENER, GRANJA E VIEIRA SOCIEDADE DE ADVOGADOS,
inscrito na Ordem dos Advogados do Brasil sob o n® 17701, Sao Paulo, com enderego na Cidade de
Sao Paulo, Estado de Séo Paulo, na Rua Funchal, 418, 22° andar, Vila Olimpia, 04551-060,
outorgando-lhes os poderes da clausula ad judicia et extra, mais 0s necesséarios para transigir,
desistir, receber, dar quitagao e firmar compromisso, podendo substabelecer no todo ou em parte
0s poderes conferidos, especialmente para representar a Qutorgante em procedimento de
recolhimento voluntario dos produtos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deltametrina) perante o Departamento de Protegao e Defesa do Consumidor da Secretaria
Nacional do Consumidor (DPDC/SENACON) do Ministério da Justiga, inclusive para obtengao
de vista e copia dos autos, ficando ratificados todos os atos praticados pelos outorgados
anteriormente a data de assinatura deste substabelecimento. Os poderes ora conferidos vigorarao
com relagao a cada um dos Outorgados enquanto integrarem os quadros de KESTENER, GRANJA
E VIEIRA SOCIEDADE DE ADVOGADOS. Aos trés primeiros Outorgados sao conferidos poderes
especiais para, isoladamente, renunciar por si e por todos os demais aos poderes ora conferidos,

Sao Paulo, 19 de margo de 2018.

/ .
X D s 1
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MULTILAB [N[T:[JSTRIA'E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
ANE REINHARDT SARAIVA



SUBSTABELECIMENTO

Pelo presente instrumento particular de substabelecimento, ANE REINHARDT SARAIVA, brasileira,
casada, advogada, inscrita na OAB/RS sob o n° 74.420 e no CPF/MF sob o n® 617.094.920.15, com
endereco comercial na Rua do Estilo Barroco, n® 721, CEP n® 04709-011, Sao Paulp/SP, com
reserva de poderes, substabelego na pessoa do advogado Sr. PAULO SERGIO DA SILVA
MIRANDA, brasileiro, advogado, inscrito na OAB/SP sob o n° 359.264 e no CPF/MF scb
n°®352.178.518-13, integrante do escritdrio Kestener, Granja & Vieira Sociedade de Advogados,
inscrito na Ordem dos Advogados do Brasil sob o n® 17701, Sao Paule, com enderego na Cidade de
Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, na Rua Funchal, 418, 22° andar, Vila Olimpia, 04551-060, os
poderes da clausula ad judicia et extra que foram conferidocs por MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., inscrita no CNPJMF sob o
n° 92.265.552/0001-40, para o fim especifico de obter vista e copia dos autos do procedimento de
recolhimento voluntario dos produtos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deltametrina) perante o Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor da Secretaria
Nacional do Consumidor (DPDC/ISENACON) do Ministério da Justiga, ficando ratificados todos
os atos praticados pelos outorgados anteriormente & data de assinatura deste substabelecimento.

Sao Paulo, 19 de margo de 2018.

e, R Heomoinans
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODU+OS FARMACEUTICOS LTDA.

ANE REINHARDT SARAIVA
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MULTILAB®

a Takeda Company
PROCURACAD
OUTORGANTE; MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.,

com sede na Rodovia RS-401, Km 30, n® 1009, Distrito Industrial, no municipio Sao Jerénimo, RS, CEP
86700-000, inscrita no CNPJ/MF sob n® 92.265.552/0001-40, representada neste ato pela Sr®. RENATA
RODRIGUES CAMPQOS, brasileira, solteira, portadora da cédula de identidade RG n°29.458.511-4,
inscrita no CPF/MF sob o n° 264.513.518-81, com enderego comercial na Rua do Estilo Barroco, n® 721,
Santo Amaro, Sao Paulo, CEP 04708-011, nomeia e constitui como seus bastantes procuradores: ANA
PAULA NIEVES TEIXEIRA SALAMA, brasileira, casada, advogada, inscrita na OAB/SP sob o n® 132.577,
portadora da cédula de identidade RG n° 18.783.814-8, inscrita no CPF/MF sob o n° 143.616.458-33;
ANDREA ELISABETH CHINYERE NWABASILI, brasileira, casada, advogada, inscrita na OAB/SP sob
0 n° 240.712, portadora da cédula de identidade RG n° 34.476.509-X SSP/SF, inscrita no CPF/MF sob
o n° 303.861.848-95; ANE REINHARDT SARAIVA, brasileira, casada, advogada, inscrita na OAB/RS
sob o n° 74.420, portadora da cédula de identidade RG n® B0.461.583-87, inscrita no CPF/MF sob o n®
617.094.920-15; FELIPE KEIHO KITAGAWA, brasileiro, solteiro, advogado, inscrito na OAB/SP
316.454, portador da cédula de identidade RG n°.43.710.329-8 SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n®
369.046.848-52. A quem confere poderes, incluindo os contidos na clausula "AD JUDICIA", para que
possam, individualmente, no foro em geral, confessar, reconhecer a procedéncia do pedido, transigir,
desistir, receber, dar quitagoes, receber citagao, firmar compromisso, conciliar em audiéncia de
instrugao e julgamento, notificar, impugnar contas ou aceita-las, requerer faléncia, recuperagao judicial
ou extrajudicial, tudo postular, propor queixas-crime e representagdes criminais, renunciar e desistir
das mesmas, representa-la perante entidades publicas federais, estaduais e municipais, autarquias,
agéncias reguladoras, entidades de economia mista, Juntas Comerciais, INSS, Procuradoria da
Fazenda Nacional, Ministério da Economia, Ministério do Trabalho e Emprego, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e demais érgdos vinculados ao Ministério da Saide em seus &mbitos federal,
estadual e municipal, INP| - Instituto Nacional de Propriedade Industrial, Banco Central do Brasil,
Delegacias da Receita Federal, Prefeituras, Secretaria da Fazenda Estadual, Ministério da Justiga,
Ministérios Plblicos Federal e Estaduais, Justica do Trabalho, Justica Federal, Justica Estadual,
Tribunais Superiores e autoridades administrativas, para requerer certidoes, atestados e declaragdes,
assinar requerimentos, termos, documentos relativos a obrigagoes tributarias, nomear prepostos,
efetuar pagamentos e depodsitos judiciais, representa-la junto a Caixa Economica Federal, em
quaisquer de suas agéncias, podendo dar entrada em Alvara Judicial Recursal e efetuar o
levantamento de quaisquer quantias referentes a Depésito Judicial Recursal, em favor da
OUTORGANTE, atuando em qualquer processo em que a OUTORGANTE seja parte, sendo a
presente conferida, inclusive, com poderes para ajuizamento de reclamagac/reclamagao constitucional
e medidas correcionais/pedidos de providéncias. Conferindo ainda poderes para representa-la em
assembleias, reunioes e comités de credores relativamente a processos (extrajudiciais ou judiciais)
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5 MULTILAB®
lg, ;%Q( a Takeda Company
) Ly r

bofJ,‘jffc envolvendo recuperagio de crédito, assinar Termo de Verificagao e Destruigdo/Reciclagem e/ou

Incineragdo, bem como Termo de Diligéncia Fiscal / Solicitagao de Documentos a OUTORGANTE para
efeito de instrugao dos processos de Reciclagem e/ou Incineragdo, além de notificar e aceitar
notificagao, enfim, praticar, todos 0s OUTORGADOS, no limite de seus poderes para o bom e fiel
cumprimento deste mandato, podendo ainda substabelecer, no todo ou em parte, com igual reserva de
poderes, Caso qualquer procurador ora constituido seja desligado da OUTORGANTE, os poderes a ele
outorgados serdo automaticamente considerados revogados. ESTA PROCURAGAO E VALIDA POR
TEMPO INDETERMINADO.

Porto Alegre, 17 de agosto de 2017.

W i ki SETe FHAR
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE JRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
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NIRE (08 sede ou fiial, quendo a Codigo da Nalurezs N* ds Matricula do Agents “ “ l “ “ l | “I ll'l “ “ l l“
sede for am outra UF) Juridica Auxilier do Comdrcio 17/373.84 i
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1- REQUERIMENTO
ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO RIO GRANDE DO SUL

NOME MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
(da Empresa ou do Agente Auxiliar do Comércia)

requer a V.S* o deferimento do seguinte ato: “ﬂ- "LQ\.‘ ll IIII"
N°*DE CODIGO CODIGO . - ‘, ( ’ Rsn°1701 138537
VIAS DO ATO DOEVENTO  QTDE DESCRICAO DO ATO / EVENTO s .
1 loo2 > - _|aLTERACAG ' TS - P RELTE

051 1 CONSOLIDACAO DE NN, : -

12247 1 ALTERACAO DE : - )

12005 1 SAIDA DE SOCIONXD

Emprosa / Agents Auxiliar do Comérclo
SAO JERONIMO

Local

Beavian oleo

12 Dezembro 2017
Dala

2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
DECISAO SINGULAR D DECISAO COLEGIADA
Nome(s) Empresarlai(ais) igual(als) ou semelhante(s):

D SIM D SIM Processo em Ordem
A decisia

[] ™0 15,041} OQno . Responsavel

Dela Responséve! Data Responsave!

DECISAO SINGULAR 2* Exigénciz 3* Exigéncia 4* Exigéncia 5* Exigbncia
Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)

Processo deferido. Publique-se e arquive-se. D D
D Processo indeferido. Publique-sa.

03 JANZUR

Data

DECISAO COLEGIADA 2* Exigéncia 2* Exigncia 4* Exigéncia 5* Exigéncia
D Processo em exigéncla. (Vide despacho em folha anexa) O O O O

D Processo deferido. Publique-se e arguive-se
D Processo indalerido. Publique-se.

[ /

Data Vogal Vogal Vogal

Presidente da Tuma

OBSERVACOES

Junta Comercial, Industrial @ Servigos do Rio Grande do Sul
Certifico registro sob o n® 4570712 em 03/01/2018 da Empresa MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA,
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32° ALTERAGAO E CONSOLIDAGAO DO
CONTRATO SOCIAL DE MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA.

CNPJ N° 92.265.552/0001-40

NIRE 43201555072

TAKEDA PHARMA AJ/S, anteriormente denominada Nycomed Danmark ApS, sociedade
organizada sob as leis da Dinamarca, com sede em Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Dinamarca,
inscrita no CNPJ/MF sob n® 11.346.409/0001-80, representada neste ato por sua bastante
procuradora, Sra. Renata Rodrigues Campos, farmacéutica bioquimica, bDrasileira, solteira,
nascida em 06/07/1977, portadora da Carteira de Identidade (RG) n® 294585114 expedida pela
IIRGD SSP.SP, inscrita no CPF/MF sob o n® 264 513.518-81, residente e domiciliada em Sao Paulo,
Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721,
bairro Santo Amarc, CEP 04709-011; e

TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V., sociedade organizada sob as leis da Holanda, com sede em
Strawinskylaan 1217, 1077 XX Amsterdad, Holanda, inscrita no CNPJ/MF sob n® 11.424.741/0001-
16, representada neste alo por sua bastante procuradora, Sra. Renata Rodrigues Campos, acima
qualificada, Unicas sécias da MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica de direito privado, com sede e foro na Cidade de Sao
Jerénimo, Estado do Rio Grande do Sul, na RS 401, Km 30, n° 1,009, CEP 96700-000
("Sociedade”), inscrita no CNPJ sob o n® 92.265.552/0001-40, com Contrato Social arquivado na
JUCERGS sob o NIRE n°® 43201555072, em sessao de 4 de agosto de 1988, tém entre si justo e
contratado o seguinte:

I. AUMENTO DE CAPITAL SOCIAL

1.1, Deliberam as socias, por unanimidade, em aumentar o capital social da Sociedade no valor de
R$ 83.842 395,00 (oitenta e trés milhdes, otocentos e quarenta e dois mil e trezentos e noventa
e cinco reais), por meio da emissao de B3.842.395 (oitenta e trés milndes, oitocentos e
quarenta e dois mil e trezentos e noventa e cinco) quotas, pelo prego de emissao de R$1,00
(um real) cada, passando o capital da sociedade dos atuais R$604.374.642,00 (seiscentos e
quatro mithdes, trezentos e setenta e quatro mil e seiscentos e quarenta e dois reais), dividido
em 604.374 642 (seiscentas e quatro milhdes, trezentas e setenta e quatro mil, seiscentas e
quarenta e duas) quotas, no valor nominal de R$1,00 (um reall cada uma para
R$688.217.037,00 (seiscentos e oitenta e oito milhdes, duzentos e dezessete mil e trinta e sele

1 SN

~4 Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul
& Certifico registro sob o n® 4570712 em 03/01/2018 da Empresa MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
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Esta copra foi autenticada digitalmente € assinaga em 08/01/2018 por Cleverton Signor — Secretario-Geral 2
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reais) dividido em 688.217.037 (seiscentos e oitenta e oito milhdes, duzentos e dezessete mil &
trinta e sete) quotas, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada

1.2. As B3.842.395 (oitenta e trés milhdes, oitocentos e quarenta e dois mil e trezentos e noventa e
cinco) quotas ora emitidas sdo, com a expressa anuéncia da socia TAKEDA EUROPE
HOLDINGS, B.V., que expressamente renuncia neste ato ac seu direito de preferéncia na
subscrigdo dessas novas quotas, integralmente subscritas e integralizadas em moeda corrente
nacional pela sécia TAKEDA PHARMA AJS, mediante a capitalizagdo de remessa efetuada
pela sécia TAKEDA PHARMA AJ/S, em moeda estrangeira, no valor total de USD.
25.480.138,28 (vinte e cinco milhdes, quatrocentos e oitenta mil, cento e trinta e oito ddlares
dos Estados Unidos e vinte e oito centaves), datado e liquidado em 08/12/2017, com base na
laxa cambial de 3,2905.

1.3. Em decorréncia das deliberagdes acima, as socias aprovam a alteragao do capuf da Clausula
Quinta do Contrato Social, passando a vigorar com a seguinte nova redagéo:

Clausula 5°. O capital social é de R$688 217 037,00 (seiscentos € oilenta e oito milhdes,
duzentos e dezessete mil e tnnta e sele reais), dividido em 688.217.037 (seiscentos e
oitenta e oitc mithdes, duzentos e dezessete mil e trinta e sete) quotas, no valor norminal de
R$1,00 (um real) cada uma, totalmente subscrito e integralizado em moeda corrente
nacional, dividido entre as socias da seguinte forma:

Sécias Ine de guotas detidas Valor nominal (R$)
TAKEDA PHARMA A/S 688 216 994 688 216.994, 00
TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V. |43 43,00
TOTAL 1688.217.037 8.217.037,00

§1°. A responsabilidade das s6cias € restrita ao valor de suas respechtivas quotas. No
entanto. todas as sécias respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social nos
termos do artigo 1 052 da Lei n°® 10 406/02 ’

§2°. As sécias ndo respondem pelas obrigagbes sociais da Sociedade, nem mesmo
subsidiariamente.

§ 3°. As quotas sociais sdo indivisiveis em relagdo 4 Sociedade, excelo para os fins do
artigo 1 056 da Lei n® 10.406/02,

Il. ALTERAGAO NO QUADRO DE ADMINISTRADORES

on |

Junta Comercial, Industria! e Servigos do Rio Grande do Sul
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1.1 As socias, por unanimidade, formalizam a renuncia ac cargo de administrador da Sociedade
apresentada em 01/09/2017 pelo Sr. Jun Celso Eguti, brasileirc, nascido em 31/05/1972,
divorciado, portador da Carteira de Identidade (RG) n° 12.396.580-1, expedida pela
IIRGD SSP.SP, inscrito no CPF/MF sob o n® 081.286.648-75, residente e domiciliado em Sao
Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na Avenida dos Eucaliptos, n.® 155, apto
183, CEP 04517-050.

.2 Em razdo da deliberagdo acima, a clausula 6 do "CAPITULO V - ADMINISTRAGCAO" do
Contrato Social da Sociedade passa a vigorar com a seguinte e nova redagao:

Cléusula 6°. A administragdo da Sociedade caberd a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs Renata Rodrigues Campos, brasileira, solteira, farmacéutica bioguimica,
nascida em 06/07/1977, portadora da Carteira de Identidade (RG) n° 294585114, expedida
pela HRGD.SSF.SP, inscrita no CPF/MF sob o n°® 264.513 518-81, residente e domiciliada em
S&o0 Paulo, Estado de Sdo Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do
Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011 e Eduardo Ricardo dos Santos
Montanha, brasileiro, casado pelo regime da comunhao parcial de bens, engenheiro quimico,
nascido em 06/04/1976, portador da Carteira de Identidade (RG) n® 112B677661, expedida
pela SESP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n° 019 709.889-40, residente e domiciiado em S&o
Paulo, Estado de Sio Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estlilo
Barroco, n°® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, que deverdo ter o litulo de
“Administrador”, cada um, e em conjunto "Administradores”, nos termos estabelecidos nesta
Cléusula 6

1il. DA CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL

n.1. Finalmente, como consequéncia da alteragao acima, as socias resolvem consolidar as
disposigbes do Contrato Social, que passam a vigorar com a seguinte nova redagao:

. CONTRATO SOCIAL DE
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ N° 92.265.552/0001-40
NIRE 43201555072

CAPITULO |
DA DENOMINACAO, SEDE E FILIAIS

Cn

Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grands do Sul
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Clausula 12. A sociedade é constituida sob a forma de sociedade empresaria limitada e denomina-
se MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
("Sociedade")

Clausula 2°, A Sociedade tem sede e foro na Cidade de Sao Jeronimo, Estado do Rio Grande do
Sul, na RS 401, Km 30, n® 1.009, CEP 96700-000. A Sociedade podera abrir filiais, escritrios,
depositos e outros estabelacimentos em qualquer pane do territério nacional, por deliberagac de
socias representando a maioria do capital social.

§ Unico. A Sociedade possui uma filial localizada na Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande
do Sul, na Avenida Borges de Medeiros, n° 2233, sala 1302, Centro Histérico, CEP 90110-910,
inscrita no CNPJ sob o n® 82.265.552/0006-54 e arquivada na Junta Comercial do Estado do Rio
Grande do Sul sob o NIRE n° 43901741669.

CAPITULO If
OBJETO SOCIAL

Clausula 3. A Sociedade tem por abjeto social (a) a indUstria, o desenvolvimento, o comércio, a
importagdo e a exportagao dos seguintes produtos: medicamentos, cosméticos, produtos de
higiene, produtos alimenticios e correlatos; (b) a prestagao de servigos de assessoria, consultoria e
assisténcia técnica, administrativa @ comercial relacionados ao planejamento, desenvolvimento,
financiamento, gerenciamento de projetos, implementagéo de processos de melhorias em geral e
estruturagao de operagdes de industrializagao, comeércio, importagao, exportagao e distribuigao de
produtos farmacéuticos, cosmeéticos, higiénicos, alimenticios e correlatos; e (c) desenvolvimento
para fins de industrializagao de cosméticos, produtos alimenticios e produtos de higiene.

§ Unico. Nas atividades descritas na Clausula Terceira, a Sociedade devera ser representada
perante as autoridades publicas por um profissional graduado em farmécia e registrade perante o
Conselho Regional de Farmécia do Estado do Rio Grande do Sul, onde a Sociedade estéd
estabelecida. Esta pessoa devera agir com independéncia e autonomia na execugao dos servigos
de sua especializagao.

]|
PR URA

Clausula 4*. O prazo de duragao da Sociedade & indeterminado

CAPITULO IV
CAPITAL SOCIAL

G
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Clausula 5° O capital social é de R$688.217.037,00 (seiscentos e oitenta e oito milhdes, duzentos
e dezessete mil e trinta e sete reais), dividido em 688.217.037 (seiscentos e oitenta e oito milhdes,
duzentos e dezessele mil e trinta e sete) quotas, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma,
totaimente subscrito e integralizado em moeda corrente nacional, dividido entre as socias da
seguinte forma:

Sécias N° de quotas detidas Valor nominal (R$)
TAKEDA PHARMA A/S 688.216.994 |688.216.994,00
AKEDA EUROPE HOLDINGS,B.V. |43 43,00
TOTAL |688.217.037 688.217.037,00

§1°. A responsabilidade das socias é restrita ao valor de suas respectivas guotas. No entanto, todas
as socias respondem solidariamente pela integralizagao do capital social nos termos do antigo 1.052
da Lei n® 10.406/02.

§2°. As socias ndo respondem pelas obrigagdes sociais da Sociedade, nem mesmo
subsidiariamente,

§ 3°. As quotas sociais sdo indivisiveis em relagao a Sociedade, exceto para os fins do artigo 1.056
da Lei n® 10.406/02.

CAPITULO V
ADMINISTRACAO

Clausula 6*. A administragdao da Sociedade cabera a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs. Renata Rodrigues Campos, brasileira, solteira, farmacéutica bioguimica,
nascida em 06/07/1977, portadora da Carteira de Identidade (RG) n® 294585114, expedida pela
IIRGD.SSP.SP, inscrita no CPF/MF sob o n® 264 513.518-81, residente e domiciliada em Sao
Paulo, Estado de S&o Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco.
n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, e Eduardo Ricardo dos Santos Montanha, brasileiro,
casado pelo regime da comunhao parcial de bens, engenheiro quimico, nascido em 06/04/1976,
portador da Carteira de Identidade (RG) n® 1128677661, expedida pela SESP/PR, inscrito no
CPF/MF sob o n® 019.709.889-40, residente e domiciliado em Sao Paulo, Estado de Sado Paulo,
com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro,
CEP 04709-011, que dever80 ter o titulo de “Administrador’, cada um, e em conjunto
"Administradores”, nos termos estabelecidos nesta Clausula 6%
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§1°. A nomeagao dos Administradores se faz para um tempo indeterminado, independentemente de
caugao. A revogagao da nomeagéao, bem como a designagac de novos Administradores podera ser
realizada, por qualquer razdo, a qualquer tempo. por decisdo das socias que representem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da sociedade.

§ 2°. A remuneragao dos Administradores sera determinada por decisao da sdcia majoritaria e sera
levada em conta as despesas da Sociedade, observadas as disposigoes legais.

§ 3° A representagao ativa e passiva da Sociedade nos atos de gestdo ordinaria dos negdcios
sociais competira:

(a) isoladamente, por qualquer dos Administradores ou;

(b) a dois procuradores em conjunto, quando assim estabelecido no instrumento de
mandato e de acordo com a extensao dos poderes nele contidos ou,

(c) a um procurador, agindo isoladamente, quando assim estabelecido no respectivo
instrumento de mandato e de acordo com a extensdo dos poderes nele contidos,
respeitandc o disposto no item (f) do Paragrafo 4° da Clausula 6® do Contrato Social.

§ 4°. Os seguintes atos sd terdo validade para a Sociedade se praticados de acordo com as
condigoes constantes dos itens do Paragrafo Terceiro acima, apds a obtencao de aprovagéo da
unanimidade das sdcias. A aprovagao podera ser dada por meio de carta, e-mail ou transmissao via
fax:
(a) Toda e qualquer forma de aquisigdo e alienagao de participagdo no capital de outras
empresas, qualquer que seja a forma e objeto social, bem como qualquer forma de
oneragao de tais participagoes;
(b) Alteragao no capital social da Sociedade;

(c) Incorporagées;

(d) Prestagdc de avais, garantias e outras responsabilidades, assim como contrair ou
reconhecer dividas quando nao se referirem as transagdes normais de operagdes sociais;

(e) Concessac de créditos quando ultrapassarem a esfera de funcionamento regular da
Sociedade;

(f) Nomeagao de procuradores plenipotenciarios;
8 i
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(g) Contratos de compra efou venda de bens iméveis, assim como hipotecas ou garantias
sobre bens imoveis e venda de quotas da Sociedade,

(h) Venda de partes do ativo imobilizado (maquinas, equipamentos, instalagées industriais,
veiculos, etc.) desde que.

« o valor residual, conforme balango, seja superior @ importancia em reais (R$)
equivalente a US$150.000,00 (cento e cinquenta mil délares norte-americanos) e,

« o valor da venda seja superior & importancia em reais (R$) equivalente a US$
300.000.,00 (trezentos mil dolares norte-americanos).

§5°. Todas as procuragbes outorgadas pela Sociedade deverdc ser assinadas pelos
Administradores, nas condigées estabelecidas no Paragrafo Terceiro, item (a) desta Clausula e
lerdo prazo de validade determinado, poderes limitados e vedarao o substabelecimento, exceto
aquelas outorgadas aos advogados com a clausula "ad judicia’, as quais podem ser por praze
indeterminado, subslabelecidas e com poderes para que © respective advogado represente a
Sociedade isoladamente.

§6°. A Sociedade, todavia, nao ficard obrigada por atos praticados por qualquer de seus
Administradores que ndo se compreendam no seu objeto, salvo se aprovados pelas sécias na
forma do Paragrafo 4° desta Clausula.

§7°. No caso de morte, exclusao ou interdigac do Administrador, as sdcias que representem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da Sociedade nomeardo outra pessoa ou pessoas para
representar a Sociedade.

CAPITULO VI
ClAI

Clausula 7*. As deliberagoes das sdcias serdo tomadas em reunido ou assembleia de sdcias,
levando-se em consideragdo as regras de convocagdo, bem como os guoruns de instalagdo e
deliberagao estabelecidos, conforme o caso, na legislagdo aplicavel e neste Contrato Social. A
deliberagao em assembleia serd obrigatéria se o numero de sécias for superior a 10 (dez). A cada
quota correspondera 1 (um) voto nas deliberagoes sociais.

§1°. A reuniao ou assembleia de socias torna-se dispensavel quando todas as socias decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.
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§2°. A reuniac ou assembleia de socias sera convocada por qualquer Administrador da Sociedade
mediante correspondéncia com aviso de recebimento enviada a todas as socias com antecedéncia
minima de B (oito) dias em primeira convocagao e de 5 (cinco) dias em segunda convocagao, da
data em que a reunido ou assembleia for se realizar. Da convocagao devera constar o local, a data,
a hora e a ordem do dia da reunido ou assembleia, sendo vedadas rubricas genericas. Deveréo ser
enviados, juntamente com & convocagao, todos os documentos e informagdes a serem apreciados
na reunido ou assembleia de sdcias.

§3°. Ficam dispensadas as formalidades de convocagdo previstas no paragrafo anterior quando
todas as socias comparecerem ou se deciararem, por escrito, cientes do local, data, hora e ordem
do dia da respecliva reuniac ou assembleia.

§4°. A assembleia de sécias instala-se com a presenga, em primeira convocagao, de titulares de, no
minimo, % (trés quartos) do capital social, e, em segunda convocagao, com qualquer numero.

§58°. As reunides e assembleias poderdo ser presididas e secretariadas pelas socias, seus
representantes legais ou por pessoas escolhidas dentre os presentes.

§6°. A socia poderd ser representada na reunido ou assembleia de socias por procurador
devidamente constituide na forma do artigo 1.074, §1°, Lei n® 10.406/02, que devera ter mandato
especifico para esse fim, em instrumento com firma reconhecida.

§7°. Na reunido ou assembleia de sécias nao se podera discutir assunto alheio & ordem do dia
constante da convocagao, salvo se a totalidade das socias estiver presente e de acordo

§8°. Nenhuma sdcia, por si ou na condi¢do de mandataria, pode votar matéria que lhe diga respeito
diretamente.

§9°. As deliberagoes tomadas em conformidade com a Lei e com este Contrato Social obrigardo
todas as socias, inclusive aqueles ausentes ou dissidentes.

§10°. As sdcias dispensam a abertura de livro de atas de reunides de socias e de livro de atas de
assembleias de sdcias, conforme o caso.

Clausula 8% A reunido ou assembleia de sdcias devera se realizar pelo menos uma vez ac ano,
nos 4 (quatro) meses seguintes ao término do exercicio social, na forma do artigo 1.078 da Lei n®
10.406/02, com o objetivo de:
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(a) tomar as contas do(s) administrador(es) da Sociedade e examinar e deliberar sobre o
balango patrimonial e o de resultado econdmico;

(b) designar administradores, quando for o caso e,
(c) tratar de qualguer gutro assunto constante da ordem do dia.

§1°. Awé 30 (trinta) dias antes da data marcada para a reuniao ou assembleia a que se refere esta
Clausula 82 os documentos referidos no item “(a)" acima deverfo ser postos, por escrito, e com
prova do respectivo recebimento, a disposigao das socias. O cumprimento desta formalidade pode
ser expressamente dispensado pelas socias quando da realizagdo da reunido ou assembleia de
socias, desde que por unanimidade.

§2°. As socias reunir-se-a0 extraordinariamente sempre que os interesses sociais assim o exigirem

Clausula 9*. Ressalvado quérum distinto previsto na lei ou neste Contrato Social, as deliberagées e
resolugdes de sdcias serao tomadas pelo voto favordvel de socias representando a maioria do
capital social, inclusive nos casos de transformagao em outro tipo societario, fusdo, cisdo ou
incorporagao da Sociedade por outra sociedade ou de outra sociedade pela Sociedade

Clausula 10, Fica estabelecido que a Sociedade ndo instituira Conselho Fiscal.

CAPITULO VI
EXERCICIO SOCIAL, DEMONST OES FINANCE SULTA

Clausula 11, O exercicio social compreendera o periodo de 1° de janeiro até 31 de dezembro de
cada ano, sendo que nesta ultima data serdo levantadas as demonstragdes financeiras,
compreendendo o inventario, o balango patnmonial e o balango de resultado econdmico, com
observancia de todas as normas legais e técnicas contabeis recomendaveis.

§1°. Os resultados apurados ao final de cada exercicio social deverdo ter o destino que vier a ser
determinado por soclas representando a maioria do capital social.

§2°. Poderao ser levantados balangos intermediarios para fins de apuragdo de resultados parciais,
com base nos quais podera ser proposta a distribuicdo dos lucros correspondentes aos periodos
apurados, lucros acumulados ou reservas de lucros existentes, sendo licito a gqualquer das socias
renunciar, em favor das demais, o direito & percepcao de lucros.
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§3°. Os resultados apurados anual ou periodicamente poderac ser partilhados pelas socias, na
proporgdo das quotas que cada um possuir, ou conforme resolugao por maioria de votos decidindo
de outra forma.

CAPITULO ViIlI
DA CESSA UOTAS

Clausula 12°. A cessao e transferéncia de quotas dependem do consentimento por escrito da socia
majoritaria, sob pena de nulidade absoluta do ato, sendo que, em casc de cessao, as demais
sGcias terdo preferéncia na aquisigao das quotas. Em caso de cessao de quotas, o contrato social
devera ser aditado.

DA DISSOLUGAO DA SOCIEDADE

Clausula 13*. A Sociedade sera dissolvida nos casos previstos em lei, ou mediante decisao das
socias representandc a maioria do capital social. Os haveres apurados, uma vez liquidado o
passivo, serdo distribuidos entre as sécias na proporgao das quotas do capital que possuirem.

§1°. A faléncia ou concerdata das sdcias, bem como qualquer outro motivo gue imponha a exclusao
de qualquer das socias, nao implicara dissolugao da Sociedade.

§2°. As quotas da socia falida, em liquidagdo judicial ou excluida serao transferidas para a
Sociedade que, posteriormente, as cederd as demais sdcias ou a terceiros indicados pelas sdcias
remanescentes da Sociedade. Neste caso, dentro de trinta (30) dias da ocorréncia de qualquer dos
eventos acima mencionados, a Sociedade (i) depositara contabilmente 50% (cinquenta por cento)
do valor das quotas da socia falida, em recuperagéo judicial ou excluida, e (i) os pagarad aos
credores, sindicos ou representantes legais devidamente habilitados, na forma da sentenga judicial,
que couber dentro de 30 (trinta) dias seguintes & citagao judicial, e o saldo restante dividido em 3
(trés) prestagbes mensais, Iguais e sucessivas, Sem Juros.

§3° A liquidagao da Sociedade, na hipdtese de antecipagao de seu termo, obedecerd ao processo
estabelecido em lei, devendo ser nomeada como liquidante uma socia ou um terceiro escolhido
pelas socias de comum acordo.

CAPITULO X

ERAIS

oM
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Clausula 14°. As partes elegem o foro da Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande do Sul,
para dirimir todas as questoes decorrentes deste Contratc Social, com expressa renuncia de
qualquer outro, por mais privilegiado que seja ou que venha a ser.

Cléusula 15°. Os casos omissos neste instrumento serdo regidos, em primeirc lugar, pelas
disposigoes do Cadigo Civil aplicdveis as sociedades limitadas e, supletivamente, pelas disposigoes
da legislagao aplicave| as sociedades andnimas.

Clausula 16, Os administradores, ja qualificados, declaram, sob as penas da lei, que nao estao
impedidos de exercer a administragdo da Sociedade por lei especial ou em virtude de condenagao
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente,
0 acesso a cargos publicos ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussao,
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de
defesa da concorréncia, contra as relagoes de consumo, fé plblica ou a propriedade.

E, POR ESTAREM ASSIM, justas e acordadas, firmam o presente em 01 (uma) via, perante as
duas testemunhas abaixo indicadas, que também assinam o presente.

TAKEDA PHARMAIA/S
p.p. Renata Rodrigues Campos

TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V.
p.p. Renata Rodrigues Campos

TESTEMUNHAS:
Nome: Awpaed E. C . Nwpsrsiu Norne:l ]

Felipe Keiho Kitagawa
RG: 34 433 . 50Q -y It pe. %ec.samagg
CPF: 2c2. D0l BYUYR -GS CPF: CrF 388000840002
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PDac. n© 2

Daniela Guarita Jambor - DGJ

De: Rivero, Alessandra <alessandra.rivero@multilab.com.br>

Enviado em: terca-feira, 13 de marco de 2018 20:05

Para: recolhimento.gfimp @anvisa.gov.br; gfimp@anvisa.gov.br;
ggfis@anvisa.gov.br; recolhimento.ggfis@anvisa.gov.br

Assunto: RE: Comunicado de recolhimento voluntario: Keltrina logdo 5% e Deltalab
logdo 0,2mg/mL

Anexos: Notificagao recolhimento - Keltrina.pdf; Notificacdo recolhimento -
Deltalab.pdf

Prezadaos, boa tarde.

Enviamos em anexo o formuldrio constante no ANEXO | da RDC 55/05 e informamos que a documentagao também
sera encaminhada para protocolo na r. UNIAP.

Aproveitamos a oportunidade para solicitar-lhes cordialidade que nos encaminhem, atraves deste e-mail, a
notificacdo de recolhimento, apds a conclusdo da avaliacdo desta r. Geréncia.

Agradecemos a atencao dispensada e nos colocamos a disposicdo para quaisquer informagoes adicionais que se
fizerem necessarias.

Certos de sua compreensao.
Atenciosamente,

Alessandra Rivero

Analista de Assuntos Regulatdrios

Multilab: a Takeda Company
RS 401, Km 30, n® 1009
S&o Jerdnimo - RS - Brasil
+55 51 3055-5089

From: Rivero, Alessandra

Sent: sexta-feira, 9 de marco de 2018 16:50

To: ‘recolhimento.gfimp@anvisa.gov.br'; gfimp@anvisa.gov.br

Subject: Comunicado de recolhimento voluntario: Keltrina logdo 5% e Deltalab logdo 0,2mg/mL

Prezados, boa tarde.

A Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda, comprometida com a exceléncia e qualidade de seus

produtos, informa que esta iniciando um procedimento de recolhimento voluntario dos seguintes produtos e seus respectivos

lotes:
DELTALAB Log;Aor 100mL | 404874, 404875, 405762
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650

A medida tem como fundamento um resultado fora de especificagao relativo aos testes microbiologicos de liberagéo do produto
do lote n.® 403552 do produto Keltrina plus 5% logao 60mL. Os demais lotes mencionados na tabela acima serdo objeto
de recolhimento como medida preventiva.

Agradecemos a atencado dispensada e nos colocamos a disposigao para quaisquer informagdes adicionais que se
fizerem necessarias.




Att,
Alessandra Rivero
Analista de Assuntos Regulatérios

Multilab: a Takeda Company
RS 401, Km 30, n® 1009
Sao Jeronimo - RS - Brasil
+55 51 3055-9089




ENIp— 2N V/A

i
T de Vigildncia Sanitdria
PETICAO
(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:
MULTILAB IND. E COM. DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ:
92.265.552.0001-40
Identifique a Modalidade de Petigao: N°® do Processo: (Soments para pergio secundina)
(] Petigao Primaria {4 Petigao Secundaria | 25025 005600/95

Codigo e Assunto de Petigi0o: (utkzar codigo e assunio existenles na labela do pelicionamento eletrdnico no sito eletrdnico da ANVISA,
quando couber)

Notificagao de recolhimento voluntério

N°® de folhas apresentadas neste ato: (Excuies esis | N® do Expediente: Preenchimento Exclusive oa Avvsa)
folha de rosto)

— -fcz)ﬂﬂ —

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:
GGFIS

Observages:

Notificagdo de recolhimento voluntério referente ao produto Keltrina logdo 5%

Sao Jerbnimo, 12 de

Marco de 2018 - Licoigos niens
Local e data Nome do Responsdvel Legal ou
Representante Legal

nigrwe

Versdo 1.1 24/06/2004




| _ 0
-J'xl— Agéncia Nacional
! -*l\ F de Vigilancia Sanitaria

PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa: R
MULTILAB IND. E COM. DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ:

92.265.552.0001-40

Identifique a Modalidade de Petigdo: N°® do Processo: (somente paa pengho secuncia)
[ Petigao Priméria Petigdo Secundaria | 25025 005600/95

Cédigo e Assunto de Petigdo: (uthzar codigo e assunio exsientes na tabsta do pelicionamenta eletrénico no silio eletrdnico da ANVISA,
quando couber )

Notificagao de recolhimento voluntario

N° de folhas apresentadas neste ato: Excuids esia | N® do Expediente: Preenchimento Excusivo da Amnsa)
foina de roslo)

— 100 ,i-f!; _
Geréncia-Gerdl, Geréncia ou Unidade a que se destina:
GGFIS

Observagbes:

Notificagédo de recolhimento voluntario referente ao produto Keltrina logdo 5%

VS gty 5wy -

“| Sao Jerbnimo, 12 de

Margo de 2018 Renata Dias ™ 5‘\-7
Local e data Nome do Responsavel Legal ou
Representante Legal

Versao 1.1 24/06/2004



MULTILAB"
a Takeda Company

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ("Anvisa’),
Geréncia-Geral de Fiscalizagao de Produtos Sujeitos & Vigilancia Sanitaria - GGFIS

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
("MULTILAB"), com sede na RS 401, Km 30, n°® 1009, CEP 96700-000, na cidade de Sao
Jer6bnimo, Estado do Rio Grande do Sul, inscrita no CNPJ/MF sob o
n®92.265552/0001-40, AFEn° 1018196 e AE n©121667.5 (Doc.n® 1), por seus
representantes legais (Doc.n®2), vem, respeitosa, voluntéaria e preventivamente, a
presenga desta | Anvisa, considerando a comunicagdo de 9.3.2018 (Doc. n® 3),
comunicar 0 RECOLHIMENTO VOLUNTARIO E PREVENTIVO dos lotes 403552,
407649 e 407650 de KELTRINA® PLUS (permetrina), apresentagao 50 MG/ML LOC CX
FR PLAS OPC X 60ML, pelos motivos que seguem.

. - AMULTILAB E O MEDICAMENTO KELTRINA® PLUS

1. - A MULTILAB & um laboratério farmacéutico de origem brasileira, fundado em
1988, com tradigdo na fabricagdo de medicamentos similares, genéricos,
fitoterapicos, especificos e medicamentos de notificacdo simplificada. Em 2012, a
MULTILAB foi adquirida pela multinacional japonesa Takeda.

2. - Entre os produtos que a MULTILAB disponibiliza ao mercado brasileiro
encontram-se 0 medicamento KELTRINA® PLUS (permetring), que é indicado para O
tratamento de escabiose (sarna) (Doc. n® 4).

3. - AMULTILAB informa os seguintes dados a respeito da fabricante do produto:
i) Razdo Social e Nome Fantasia: MULTILAB Indastria e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda.;

(ii) Atividade econdmica principal: Fabricagdo de medicamentos alopaticos
para uso humano;

J,D_Dﬂ»aﬁ- 1 (
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(i) Atividades econdmicas secundarias: fabricagdo de medicamentos

fitoterapicos para uso humano; fabricagdo de cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene pessoal, fabricagdo 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 nédo especificados anteriormente; servigos
combinados de escritério e apoio administrativo; e testes e analises
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 Jer6nimo, Estado do Rio Grande do Sul;

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

[viij  Nome dos administradores responséaveis, com a respectiva qualificagéo:
Renata Aparecida Dias, inscrita no CPF/MF sob o n® 032.910.086-69.

4. - Dados do produto cbjeto do recolhimento:

Nome do produto: marca KELTRINA® PLUS (principio ativo permetrina),
Numero do registro; MS Anvisa n® 1.1819.0001/002-7,
Processo: 25025.005600/95;
Apresentagéo: 50 MG/ML LOC CX FR PLAS OPC X 60ML;
Numero dos lotes: 403552, 407649 e 407650,
Data de fabricag&o: Jan/2018;
Data de validade: Dez/2020;
Quantitativo fabricado ou importado:
403552: 32.245 unidades’;
407649: 32.144 unidades;
407650: 32.949 unidades;
Descrigao do tipo de desvio detectado: conforme sera explicitado abaixo
Fabricante e local de fabricaggo: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., Sao Jerénimo, RS,
Local de embalagem: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. S&o Jerénimo, RS:

! Conforme sera explicado adiante, 700 (setecentas) unidades do lote 403552 do KELTRINA® PLUS

foram roubadas.
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Il. - ODESVIO IDENTIFICADO E AS MEDIDAS ADOTADAS PELA MULTILAB

(i) Desvio identificado

5. - Durante a parada das atividades fabris do final do ano de 2017, os tanques de
mistura da area de liquidos, utilizado na fabricagéo dos produtos KELTRINA® PLUS e
DELTALAB®, foram polidos e passivados. Observou-se um possivel desvio de
gualidade na execugido da limpeza desses tanques, 0 que pode ter permitido a
transferéncia de carga microbiana acima de niveis esperados.

6. - Como conseguéncia, ao realizar testes microbiologicos de liberagao em um
lote do produto KELTRINA® PLUS (permetrina), a MULTILAB verificou a presenga da
bactéria burkholderia contaminans (bactéria encontrada em Aaguas de rios,
reservatorios de agua, solo, raizes e animais). O lote com a referida bactéria nao foi
liberado, uma vez que a provavel origem deste microorganismo foi a falha na
execugao da limpeza do tanque apés polimento e passivagao.

7. - Diante disso, prontamente iniciou-se processo de investigagéo e todas as
unidades tanto do KELTRINA® PLUS, como de outro medicamento fabricado nos
mesmos tanques - 0 DELTALAB® (deltametrina) tiveram os lotes que ainda estavam
na Multilab imediatamente blogueados. Em paralelo, o Departamentc de
Farmacovigilancia foi acionado para verificar eventuais relatos de pacientes ou de
. profissionais da salde sobre esses lotes desses produtos. Até 0 momento, ndo ha
relato de farmacovigilancia associado.

8. - Como medida de precaugéo, a MULTILAB esta recolhendo todos os lotes de
KELTRINA® PLUS e de DELTALAB® que foram fabricados nesses tangques de mistura.

9. A investigagao deste desvio segue em andamento, inclusive sendo realizadas
analises de identificagdo genética dos microorganismos encontrados em um Unico
outro lote liberado (403552) que sera recolhido nesta agéo. Caso alguma informagéo
adicional relevante seja encontrada sera compartilhada com essa autoridade.

(ii) As medidas adotadas pela MULTILAB
10. - Ao constatar o desvio em um dos lotes do KELTRINA® PLUS, a MULTILAB

prontamente adotou as_seguintes medidas, com relagdo a ambos o0s produtos
(KELTRINA® PLUS e DE LTALAB®) concomitantemente:

1090006 3
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(i) Instaurou investigagao interna para apurar as causas do desvio, bem

como para verificar quais produtos haviam também sido fabricados nos
mesmaos tanques de mistura.
(i) Segregou e blogueou as unidades ainda presentes em seu estoque;
(iii) Identificou a cadeira de distribui¢@o dos lotes;
(v) Comunicou a | Anvisa por e-mail, nos termos da RDC n© 55/2005
(Doc. n° 3);
(V) Iniciou o contato com distribuidores e clientes, para que:
a. Verifiguem os produtos eventualmente remanescentes em Seus
estogues;
Cessem imediatamente a distribuig&o dos lotes afetados;
Preencham um formulario com informagdes sobre as unidades do
produto disponiveis em seus estogues, em cumprimento a
regulamentagéo da Anvisa;
Contatem seus clientes quanto ao recolhimento; e
e. Recolham os produtos ja encaminhados aos clientes.

11. - O total de unidades do KELTRINA@ PLUS fabricados, efetivamente distribuidos
e disponiveis para comercializagdo no mercado nacional - e, portanto, submetido a
este recolhimento voluntario, esta descrito, conforme tabelas abaixo:

KELTRINA® PLUS

. ' Quantidade Quantidade i
Fabricacao Valdade nivel no
distribuida

Quantidade estimada

32.245 31.539 30.839

403552 Jan/2018 Dez/2020 : , .

unidades unidades unidades
144 9590 9.590

407649 Jan/2018 Dez/2020 3,2 1

unidades unidades unidades
32.949

407650 Jan/2018 Dez/2020 k 770 unidades 770 unidades

unidades

Com relagdo ao lote 403552, a MULTILAB ressalta que 700 (setecentas) unidades
desse lote foram roubadas. conforme comunicado de extravio de medicamentos
protocolado em 6.3.2018 nesta |. Anvisa (nUmero de conhecimento 201803060190PR -
Doc. n° 9).
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12. - Por sua vez, o Mapa de Distribuigdo dos lotes objeto deste recolhimento, por

Estados da Federagéo, é o seguinte:

KELTRINA® PLUS
LOTE 403552

Estado da Federagao

Unidades

AC 140
AL 70
AM 70
BA 1330
CE 2730
ES 2590
GO 2940
MA 1528
MG 1960
MS 140
PA 560
PB 420
PE 1890
Pl 490
PR 2870
Rl 3691
RN 2310
RO 350
RS 350
SE 140
SP 4970
Total 31539
unidades
LOTE 407649

Estado da Federacao

AC
AL
AM
BA

DF
MA

Unidades

700
700
1750
350
700
70
210

IVUJ
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MG 280
MT ] 210
PE 1400
RI 350
RN 560
SE 1820
T0 490
9590
Total
e unidades
LOTE 407650

Estado da Federagao Uridades

mT 280
MS 490
Total 770
9 unidades
(iii) A avaliagao de risco associado ao desvio

13. - A possivel contaminagao pela bactéria burkholderia contaminans nos pacientes
em geral ndo apresenta risco elevado. Contudo, em pacientes imunoccomprometidos

ou em pessoas com fibrose cistica, a bactéria burkholderia contaminans pode causar
infeccéo pulmonar.

14. - Portanto, preventivamente, como medida de transparéncia e boa-fe, a
MULTILAB classificou o recolhimento como de Classe Il, conforme art. 29, IV, 'b’, da
RDC n° 55720052

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

2

"Art. 2° Para os efeitos deste regulamento, sao adotadas as seguintes definigoes: ()

IV - Classificagao de Risco a Saude: determinagao de classes (I, Il e |ll) de qualificagdc de risco relativo
a saude, a que uma populagéo esta exposta pelo uso do medicamento com indicios suficientes ou
comprovagdo de desvio de gualidade, ou uso de medicamentos cujo registro tenha sido cancelado
em virtude de auséncia de seguranga e eficacia nos seguintes termos: (..

b) Classe Il situag@o na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposigao a um medicamento
possa causar agravo temporario a saude ou reversivel por tratamento medicamentoso.”

JRATILAY
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15. - Nos termos do art. 69, da RDC n° 55/2005, e do art. 2, VIl. VIl e IX, 3, 4 e 5, da
Portaria MJ n® 487/2012, a MULTILAB elaborou o seguinte plano de divulgac&o deste
recolhimento (que compreende plano de midia, planc de atendimento ao consumidor
e aviso de risco de acidente ao consumidor):

(i) Enviar comunicado sobre o recolhimento dos lotes 403552, 407649 e 407650
de KELTRINA® PLUS aos estabelecimentos qgue 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;

(iii) A MULTILAB veiculara em jornais mensagem de alerta aos consumidores,
apos a devida aprovagao desta |. Anvisa.

16. - Com essas medidas, a MULTILAB entende que promovera o compartilhamento
adequado e eficaz das informagdes envolvendo este recolhimento voluntario,
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. - DOCUMENTAGAO
17. - AMULTILAB junta os seguintes documentos:

1. Autorizagao de Funcionamento de Empresa n® 1.01.819-6 e AE n°® 1.21.667-5
na Anvisa,

Estatuto Social e Procuragao;

E-mail enviado a Anvisa em 9.3.2018;

Bula do KELTRINA® PLUS

Anexo | da RDC n® 55/2005 devidamente preenchido;

s wN

V. - CONCLUSAO

18. - A MULTILAB compromete-se a ihformar a esta |. Anvisa os desdobramentos
deste procedimento de recolhimento voluntario e coloca a inteira disposicéo para
prestar os esclarecimentos adicionais eventualmente necessarios. Informa, ainda, que
amanha serdo protocolados a via fisica desta petigdo com seus anexos.

00: . 727
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Termos em gue.
Pede Deferimento.

Brasllia, 13 de margo de 2018

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

Respof'ns | Técnico
Filipe Thomas Steger
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Doc.n°1
Autorizagédo de Funcionamento de
Empresan©1.01819.6 e n°
1.21667.5
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RESOLUCAQ-RE N 845, DE 14 DF. ABRIL DE 2003

O Adjunio da Direroria Colegiada ds Agénca Nacional de
Vigiiinoa Samtérie, no uso de smbuicdo que Ihe confere a Portaria
n' 23K, de 3] de margo de 2003,

::mdr:lndaodmmﬁrdom 111 do Regimento
Intemno aprovaco pele Portania n® 593, de 25 de sgosto de 2000,
republicada no Ud:lldsdmsmrodezm resolve

A 1" Alersr A Especial para E:
dicamentos, constantcs no anexo dosts Resoluglo
Nmﬁm 2% ksta Resolugho cntra em vigor na dats de sus po-

[l

de Me-

DAVE RUMEL
ANEXO
EMPRESA : DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN.

TUS
AUTORIZMS - | 206620
CNEJ. : 9266561101030

PR 25025,005207991 k-
END, RUA GUAPORE, 342
BAIRRO - VERA CRUZ
MUNICIPID : PASSO FUNDO
UF . RS

CEP 99040470

TELEFONE : (34) 3114753

AREA. MEDICAMENTO ESPECIAL

ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR INSL'MO

ARMAZENAR MEDICAMFNTO

DISTRIBUIR INSUMO

DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EXPEDIR MEDICAMENTD

TRANSPORTAR INSUMCO

TRANSPORTAR MEDICAMENTO

EMPRESA : DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA
CRUZ LTDA
AUTORIZMS .
CNEL. 6] WBMJD S0-18

PROCESSO : 25331.005201/0162-

END. STRC SUL. TRECHO 3, CONJ, C. LOTES 56
BAIRED  ZONA INDUSTRIAL

MUNICIPIO ; BRASILIA

UF . DF

CEP . 71225533
Il:-l.EFQNE (Ml 21334551

AREA: M| MENTO ESPECIAL
ATI\EDA&'JCLAWSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EMPRESA : EURUI'ARMA LABORATORIOS LTDA
ALUTORIZMS | 1.202214
CNP). A1 |¢OMI 47

BAIRRO - CAMPO BELO
MUNICIPIO - SAO PAULO)

003

(11) 5090-KT68
AREA. MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR DROGA
ARMAZENAR INSUMO
ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR DROGA
DISTRIBUIR INSUMO
DISTRIBUIK MEDICAMENTO
EMBALAR DROGA
EMBALAR INSUMO
EMBALAR MEDICAMENTO
EXPEDIR DROGA

EXPEDIR INSUMO
EXFEDIR MEDICAMENTO
EXPORTAR DROGA
EXPORTAR INSUMO
EXPORTAR MEDICAMENTO
FABRICAR DROGA

FABRICAR INSUMO
FABRICAR MEDICAMENTO
FRACIONAR DROGA
FRACIONAR INSUMO
FRACIONAR MEDICAMENTD
IMPORTAR DROGA
IMPORTAR [NSUMO
IMPORTAR MEDICAMENTO
RELMBALAR DROGA
REEMBALAR INSUMO
REEMBALAR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR DR
TRANSPORTAR INSUM()
TRANSPORTAR MEDICAML
EMPRESA : LAHORAT‘ONO& NQS!N'I'E!‘ICA LTDA

CEP - 14085000

TELEFONE (16) 6254521

AREA. MEDICAMENTO ESPECIAL

ATIVIDADE/CLASSE EMBALAR MEDICAMENTO

EXPEDIR MEDICAMENTO

EXPORTAR MEDICAMFNTO

IMPORTAR MEDICAMENTD

REEMBALAR MEDICAMENTO -
EMPRESA : PROTEQUIM PRODUTOS TECNQ - QUIMICOS LT-
DA

ALUTORIZMS © | 200216

CNP). | 33040 858/000)-39

PROCESSO - 2500].612397/77-

END. : AV. MARGINAL ESQUERDA DO RIO TIETE, S101 -
GALPAD 0%

BAIRRO | ALDEIA VELHA

ML?\IC’IF!O BARUER!

UF :

CEP - os-nuuo

TELEFONE : (11) 4196-7975

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADECLASSE ARMAZENAR DROGA
DISTRIBUIR DROGA

EMBALAR DROGA

EXPEDIR DROGA

EXPORTAR DROGA

EXPORTAR INSUMO

EXTRAIR DROGA

FRACIONAR DROGA

IMPURTAR DROGA

IMPORTAR INSLIMO

PRODUZIR DROGA

PURIFICAR DROGA

SINTETIZAR DROGA

TRANSFORMAR DROGA
TRANSPORTAR DROGA
TRANSPORTAR INSUMO

EMPRESA : SUBSTANCIA ATIVA LTDA
AUTORIZ/MS : 1 35326.1

CNPJ. : 04.152.184/0001-66

PROCESSC © 25151 D09626/0113-

END. : RUA LUCIANA DE ABREL, 473 - LOJA G1
BAIRRO : MOINHOS DE VENTO
MUNICIPIO : PORTO ALEGRE

UF : RS

CEP : 90570060

TELEFONE : (51) 3395-5159

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA

Total de Empresas -6
RESOLUGCAO-RE N tdo. DE 14 DF. ARRIL DE 20N}

o Mpmln d.: Dirctorla Colegiada da Agéncia Necional de
i uso da icdo que e confere & Portana
Jll, de 31 de muq:ndc 2003,
considerando o disposto no § 3° do art. 1)1 do Regimento
Interno sprovado pelw Portaria n® 93, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, resolve:
Art 1 Retificr Autonzaglo Je Funcionamenio pars
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta R:solwh
An, 2° Esta Resoluglo entra om vigor na data de sua pu-
blicagho,

DAVI RUMIL
ANEXO

EMPRESA . MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS FARMACEUTICOS LTDA

AUTORIZ/MS : 1018196

CN.PJ : 92 265.552/0001-40

PROCESSO - 25000.0004 | 6/890%

END, | RS 401 KM 30, N, 1009

RAIRRO :
MUNICIPIO  SAD JERONIMO
RS

£ (51) 651-2763
XREA. MEDICAMENTO d
AITVIDADECLASSE ARMAZENAR INSUMO FARMACEUTI-

(e8]

ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTD
EMBALAR MEDICAMENTO
EXPORTAR MEDICAMENTO

RESGLUCACRRE N 647, DE 14 DE ABRIL DE 2003

O Agjwmo da Dircwwia Colegiada da Agincin Nacional de
no uso de swibuiglo que The confere o Portanin
0" 238, de 11 de margo de 2003, con fulero no tnciso X111 do art, 2°
¢t 3 doart 111, do Regimento Intemo aprovedo pels Partaria n®
593, d¢ 25 de agosto de 2000, repoblicads no DO, de 22 de
dezembro de 2000, resolve:
An. 1% [mlm Au:enn;h Especial de Funcionamento
para Empe de b no ancxo desta Reso-

An 2° Esta Rosolucko entra em vigor na dafa de sua po-
blicagho

LAV] RUMEL
ANEXO

EMPRESA : DROGADERMA LTDA
AUTORIZ/MS : 1.35075.2

CNPJ | 43342 5420005-89

PROCESSO . 25351.017568/0093-

END. - RUA MARCONI, 113

BAIRRO | VILA BUARQUE

MUNICIFIO : SAO PAULD

UF : SP

CEP : 01047000

TELEFONE : (11) 32592147

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL

ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA

EMPRESA : DROGAJATO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
QUIMICOS MR,M.ACEL‘IICUS LTDA

AUTORIZMS ; 1.20507.6

C.NPJ, : (B.884.272/0001.03

PROCESSC : 25019.003667/98 18-

: RUA JOAO BRAGA, 202

BAIRRO - IMBIRIBEIRA

ML'NICIPIO RECIFE

UE :

CE | 170880

TELEFONE : (81) 3227-1482

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EMPRESA . FERREIRA & SOARES LTDA
AUTORIZ/MS - 1.36028.7
12.060.851/0001 09

PROCESSO . 25351 204945,2002-10

END, - RUA SAO PEDRO, 730 SUL
BAIRRO | CENTRO

MUNICIPIO - TERESINA

UF: P

CEP . 64001260

TELEFONE (86) 222-7753

AREA. MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/ACLASSE MANIPULAR DROGA
EMPRESA - GEYER MEDICAMENTOS S'A
AUTORIZMS - 1201175

CNPJ - 92.670.801/000)-82

PROCESSO - 25991.009753/80-

END, : RUA PELOTAS, 320

BAIRRO : FLORESTA

MUNICIFIO - PORTO ALEGRE

UF RS

CEP - 9022011

TELEFONE - :sn 32282111

AREA: MEDICAMENTO ESPECTAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EMBALAR MEDICAMENTO

FEXPORTAR MEDICAMENTO

FABRICAR MEDICAMENTO

IMPORTAR MEDICAMENTO

OUTRAS MEDICAMENTO

PRODUZIR MEDICAMENTO
REEMBALAR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR MEDICAMENTD

Total de Empresas 4~
RESOLUCAO-RE N* 648, DE 14 DE ABRIL DE 2003

O Adyunto da Dirctona Colegiada da Agéncin Nacional o
Vigiléncia Sanitdria, no uso da ambuicho que Ihe conferc 3 Portaris
n" 238, de 31 de nwrgo de 2003,

M-na-od;spmwnnﬁl’dum 111 da Regimenio
Interno aprovado pela Poraris n® 593, de 25 do agosto de 2000,
mlmmwk de 22 de dezembro de 2000, resolve

CRBT 39 162095001935 FABRICAR MEDICAMENTO A [ Loscpeir A Boreacho de: s Reeiettc |
PROCESSO . 25351 020293/0075- IMPORTAR INSUMO FARMACEUTICO prosas de Cosmaticos, constantss no anexo dosta Resoluglo

END. : AV. PRESIDENTE CASTELO BRANCU, 1385 IMPORTAR MEDICAMENTO Art. ' Evn Revolucho eam em vigor na de de cue pu-
BAIRRQ . LAGOINHA REEMBALAR MEDICAMENTO Blicagio

MUNICIPIO : TABOAO DA SERRA L

UF - P Towul de Emprisas 1 AV UL
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CNPL (M 088 1004K101 20
PROCESSO. IS5 1 007 1RO006.05 AUTORIZMS: |,06476.2
ENDERECO: SETOR DE AwAnwam £ ABASTECL

MENTO - SAA, YUADRA (1
BAIRRO. ASA NORTE r:ur FOAIW0 - BRASILIADE
ATIVIDADLCLASSE
ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: wnmw:mo
CXPEDIR. MEDICAMENT
E?‘ﬁ%‘. MAXIMA mwbu 10/ DE PRODUTOS HOSPITALA:
UNPJ 06 186 018000 60
PRUCESSO 25380 4219297200512 AUTORIZ/MS: 1064728
ENDLRECO QUADRA 103 SUL, RUA S0 5. LOTE 1% (ACSO |
CONJUNTO &)
BAIRRO. CENTRO CEP: TI0150iK . PALMASTO
ATIVIDADLACLASSE

ARMAZENAR. MIDICAMENTO
Dmmaum MEDICAMENTO
EMPRESA: MEDIFLAN COMERCIAL DE PRODUTOS FARMA .
CEUTICOS LTDA
CNPI DAKS 0530000 | K2
PROCTSSO. 2411 402K3K2008.06 AUTORIZ/MS, | 064577
‘L'?IIJLI-EL'O RUA QSE AREA ESPECIAL 1%, LOTE 06, LOIA

BAIRRO. TAGUATINGA SUL CTP 72028348 . BRASILIADF

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR INSUMOS FARM 'tmm‘uzmcaw:mn
DISTRIBUIR INSUMOS TARMACEUTICOS MEDICAMEN
EXPEDIR. INSUMOS FARMACLUTICOS MEDICA Em
EMPRESA. NUCLED FARMA COMERCIO DE PRODUTUS FAR:
MACTUTICOS LTDA

NP 07,1 23,951 A00) -0

PROCESSO) 25381 DOFKI42006-90 AUTORIZMS | 064637
ENDERECO. AVENIDA MURCHID HOMSE, N* 2500

BAIRRO SANTA MARIA CFP 13680210 - SAO JOSE DO RIO
PRETO/SP

ATIVIDADEC LASSE

LMPR
CNP) 04 7y, 1470001 -40
PROCLSSC: 25381 622392200611 AUN)NJ’JMS 106361 0
[NDERECO AVENIDA TAMBORE N*
BAIRRO. TAMBORE tTF: 06460000 - BAIUERL&P
ATWIDAKIU%E

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMEN-

MPRESA TRANSNORTE { ARGAS T ENCOMENDAS LTDA
(hPl 65,293 W3000|-R9

ROCESSO. 25151 424365200578 AUTORIZ/MS |.064759
(Wxtﬂ,‘o RUA VOUZLLA. N° 1%
:All EDGAR PEREIRA CEP M401180 - MONTES CLA-

ATIVIDADECLASSE
TRMSH‘.)RTAR INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMEN.

rwnru\ TIANWUNTAWM BRASILIENSE LTDA
UNPJ 44454 260000

R‘X‘ESSU 15351 0‘“34!1!]')0 10 ALTORIZMS | Dhatd |
ENDIERCCO AVENIDA ANTONIO ROSA. N 3K2

BAIRRO: CENTRO CEP. (49RS000 - SAQ PAULOSP
ATIVIDADEA LASSE

%ANSWAR TNSUMOS  FARMACEUTICOS/MEDICAMEN.

Toul de Tropecsas < 13
RESOLUCAO-RE N' 818, DE 17 DE MARCO DE 2006
O Dhrctor da Direons Coleginds d2 Apéncia Nscions! de

Vigilancs Samiine, no uso ds stnbugdo que fhe confere 3 Porana
w41 de M de janciro de 2006,
considerando

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANEXD
EMPRESA: WAR.\(A MEDICO HOSPITALAR LTDA
i-1

CNPY: DL407 R20001-13
PROCESSO: 28351 |50491.2002-92 AUTORIZMS | 033925
ENDERECO: &\;ENID%:‘RESIDENTE BANDEIRA, N° 657

S9031200 - NATALRN

5!
ARMAZENAR: MEDIC AMENTO
D|$IRI.BUIF. MEDICAMENTO
XPEDIR: MEDICAMENTO
EWPRESA CIAMLD - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

CNPY U5 TR27I00001 49

PROUESSLY: 24028 ORI4R2001.76 AUTORIZ/MS: | 05785 3
ENDERECO: RUA GUERING LUCCA, N* 314

BAIRRO CENTRO CLP; 95960000 - ENCANTADORS
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR . MEDICAMENTO

DISTRIBUIK MEDICAMENTO

TXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: | C GONCALVES & CIA LTDA

CNPJ 04,570 ) 260001 -5

PROCESSO: 25391.027362/2003-40 AUTORIZMS: [.68633.%
ENDERECO: RUA PRESIDENTE DUTRA, N° 604

BAIRRO: MONTE CASTELO CEP: 9011160 - CAMPO GRAN-

EMS
ATIVIDADIACLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUW.' Msun'wwm
[XPEDIR. MEDICAM
EMPRESA. NOVA REPnisEr.‘racom IMPORTACAD E EX-
PORTACAO LTDA
CNPJ SERT9 | 567000174
PROCESS0: 2538103111 52001-86 AUTORIZMS: | 05306.9
ENDERECO: AVENIDA BRIGADEIRO FARJA LIMA, N* 1811,
CONIUNTO 12/
muum uumN "PAULISTANG CEP: 01452001 - SAQ PAU-

LOsP
ATIVIDADLACLASSE
DISTRIBUIR, INSUMOS FARMACEUTICOS
LXPLDIR INSUMOS FARMACEUTICOS
txmu‘l‘an INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR: INSLIMOS FARMACEUTICUS
EMPRISA OCTAPHARMA BRASIL LTDA

CNPJ. 02.352827/0001 60

PROCESSO: mmzs«wm 1- AUTORIZMS: 1039712
ENDERELO. AVENIDA AYRTON SENNA, N° 1850, LOJA 118
BMK.ID BARRA DA TUUCA CEP: 22775003 - RIO DE JA-

ATlVluADE’{'LA“
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
HSTMDUIR MIZBAK;‘AMEWO

D:POIITAI. MEDICAMENTO
IMPORTAR. MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

Total do Lmpr
RESOLUCAO-RE N* 819, DE 17 DE MARCO DE 2606

O Dirctor da Diretoria Coleginda ds Agéncia Nacional de

Vigilincia Sanitétia, no uso da siibucdo que The confere a Portara

n'. 4L de 24 de janciro de 2006,
comsiderando o disposto no § 3° a1 do Regimonto

Intemo aprovade pola Porana n 593, de 25 de agosid de 2000,
Art 1", Cononder Autori s?nl"pn wpresas de

dests

3080
An 7 [ss Resoluglo entr em vigor pa. dala de sus pu-
bhcagdo,

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANEXO

EMPRESA: BIOMIG MATERLAIS MEDICO-HOSFITALARES LTDA
CNPJ: 22355 6227000) 75
; 28351 “23!"200’-30 AUTORIZMS: 1116644

MENTO
EMPRESA” GALDERMA DRASIL LTDA
CNPJ 00117 372000499

PROCESSO: 28351 0194927200678 AUTORIZ/MS: |.216689
ENDERECO. RODOVIA SP 101, KM 9. CONDOMINIO TECH-

BA.IIIIU CHAUARA ASSAY CEP 13186904 - SAD PAULOMSP
ATTVIDADETULASSL
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
FABRICAR. MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMERTO
RECMBALAR: MEDICAMENTO
INDUSTRIA

TOS FARMAL

CNPJ: 92268 £$2/0001 .40

PROCESSO 1\015057“1‘3(”5-“ AUTORIZMS: | 216673

ENDERECO: RS 401, KM 30 N* 0%

::.I}RRU SAD JERUNIMO CEP: 96700000 - SAD JERONI
RS

ATIVIDADECLASSE
IMPORTAR: MEDICAMENTO

E COMERCIO DE PRODU-

RESOLUCAD-RE N' 820, DE 1T DF MARCO DE 1008

O Darcior da Dirctonis Coleginds da Agéncin Nacomal de
Vigithncia Sanitana, mnwdaunbm\ que [he confore » Ponaria
n° 42, de 24 do janeiro de 2006,

:usdnlndenéupmnna!'m 111 s Megimento
Interno aprovado pels Portans o° 543, de 25 do agosio de 2000,
repubiicada no DOU de 22 Je dexemnbdro de 2000. resolve:

An 1% Conceder Reoovaslio do Autorizagio Especial
Wmdemm mnmmod:mlmmh

An T st Resolugdo entm em vignt ma dats de sus pu-
blicago.

VICTOR HUGO CUOSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANEXO

EMPRESA: DIMAC! MATERIAL CIRURGICO LTDA
UNPJ 601.25] |092001 94
PROCESSO: 25351 016370011 AUTQIII?JMS 120893 6
ENDEREQU: RUA ARAES N
BAIRRO: SANTA CECILIA CEP: mwm PURTL ALE-
GRERS
T
IR:
SEPREA DISTRIBUTDORA FARMACEUTICA PANARCLLO
A

CNPI; 01.206.820/0001-05
PROCESSO: 2500000091 79703 AUTORIZ/MS: | 20489 4
ENDERELO: RODOVIA BR {53, KM 07. AREA 01
Bmw FAZENDA BOTAFOGO. CEP 74850170 - GOIA-
NIAGO
ID

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZINAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
Foml dc Empresss - 3

RESOLUCAO-RE V* K21, DE |7 DE MARCO DE 2006

O Dirgtor ds Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilincia Saniwria, no uso ¢ stribuigdu que fhe conferc ® Portaria
gy d;m § 111 do Regimenta
conssderande o n
Intemo bl’on-mrfs“}dcﬂdclmﬂ:"m
republ DOU de 22 de dezembro de 2000, resolve:
An. )' Cancelar Autonzagdo Espeanl de Funcionumento
rnl:mpn-.u Medicamaontos, constante no anexo des Reso-

An 2% Esta Resolugdo cofra €m vigor na data do sus pu
blicagio.

VICTOR HUGE COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANCXO

EMPRESA: (D BRASIL LOGISTICA LTDA

CNPI: 03.852.9720002-4)

PROCESSO): 28184,168292/2002.06 AUTORIZ/MS: | 201127
ENDERECOH RUA HERCULANO PINHEIRO. N° 333

BAIRR(: PAVINA CEP 21532440 - RIO DL JANEIROR)
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTU
EXPEDIR INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTO

Total & Empresss * |
RESOLUCAO-RE N' 812, DE 17 DE MARCO DE 2006

© Diretor da Dirctorin Colegipda do Agéncia Naciooal de
Vigilingia Sanitdria, no uso da atribuigho que The confere a Portana
o 4% n::rqtjmnam

o disposto na § 3% an lHdolte;lmcmn
Immmvﬂouh?mn‘ﬂlﬂe?jmsw 2000,
republicads no DOU de 22 de derembro de 2000, resolve:

An 1" In&hun?ndndu&lmulodchnmﬂﬂ
para E no ancxe dests Reso-
lugdo

An. ) Esia Resolugho enm em vigor na dits de sua pus
hiwcagio

VICTOR HUGD COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANEXO

EMPRESA: WM COMERUIAL LTDA EPP
CNPE 0427584740001 30

ADOS
0% SEGUINTES DOCUMENTOS: COMPROVANTE DL ENQUA-
DRAMENTO DE PORTE £ CERTIFICADK) DE REGULARIDADE
EMITIDU PELO CONSELHO REGIONAL DE TARMACIA

Total de Tmprénss T T

VLI |
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N" 194, segunda-feira. § de outubro de 2007

Ar. 1" Indeferit o Pedide de Aheraglo ne Autorizacie de
Funcionamento de Empress de Cosméticos, constante no anexo dests
Resolugdo

Ar. 2' Esla Resolugho enma em vigor ns data do sus pu-
blicagho

DIRC L RAPOSO D0 MFLLG

(*) Esta Resolugdo © o anexo o que se refere serllo poblicadas em
suplcnerts b presente cdiglo

RESOLUGAO - RE N 3147, DE § DE OUTUBRO DE 2007(%)

O Dirctor-Presidente da Agéncis Nacional de Vigilincs Sa-
nitaria, no uso das stribuigdes que The conferem o Decreto de no-
neagda, de 30 de junha de 2004, do Presidente da Republica, ¢ o
inciso X de st 13 do Regulsmento da ANVISA, sprovedo pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, 1endo em vista o disposto
no inciso VI do urt 16 ¢ no nciso | § 17 do ant !!dolttg'mmlo
Interno da ANVISA, aprovadn nios termos do Anco | da Portaris n.'
d:“ de 11 de agosto de 2006, republiceds ne DOU de 21 de sgosto

dﬂmlhndmnmmslwldulﬂ 41. da Portara n*
154, de!Oﬂs resolve:

- ' Indofe o Pedido de do de Avtorzache de
pani Es de Cosniéty 0o ANCK0
dcm Resolugdo
Ant. 2' Est Resoluglo entry om vigor na dats de sus pu-
hlicagho.

TRUEL RAPOSEH I MELLO

(*) Esta Resolugho ¢ o anexo o que s refere sero publicades em
suplemera & prosente ediglo
RESOLUCAGQ - HE N 1149, DI 8 DE OUTUBRO DE 2007(%)
O Dirctor-Presidenie da Agéncin Nuciona! de Vigitincia Sa-
niany, no uso das ambuigdes que Ihe conferem o Decreto de no-
micagho. de 30 de junho de 2005, do Presidente ds Republics, ¢ o
inciso X do an. |3 do Regulamento ds ANVISA, aprovade pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril do 1995, endo om vism o disposto
o0 inciso VI do arL 16 € no incise 1, § 1" do an. 55 do Regimento
Interno du ANVISA, sprovade nos ermos do Anexo | de Portans n."
!Sm 11 de agosto de 2006, republicads o DOL de 21 de agosto

nsiderando o ont. 12 ¢ 0 ant. 16 ¢ scguinies da Lei o'
£5.360, dbzld!mmhudcl??b 0 § 10 do an. §4 do Decreto
79094 de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso [X, do an. 7' da
ler n' 9.782. de 26 de janciro de 1999, resolve:

An 1* Conceder, Regiswo do Concentragio Nova no Pais.
Inclusio de Local de Fabneo, Inclusdo de Nova Aprestntaglo Co-
mercial Fraciondvel. Alteraglo de Excipicnte, Altetagdo de Prazo de
Validade, Alteragio nos Cuidados de Conservagdo, Alteraglo dc Lo-
<ol de FabricagBo, Alicragho da Produglo do Medicamento,
vaydo de Registo de Concentraglo Nova no Pals, chlwhvh de
Medicamento - Lei N 636076, An. 12 - Pu. 6", Retificagho dc
Publicagio, conforme relagdo ancxa.

An. 2", Esta resolugBo cnirs em vigor na duts de sus pu-
Blicagao

DIRCTL RAPOSO DE MET O

(*) Esta Resoluglo ¢ o anexo a que s¢ refore serlo publicados em
mp!em:nln 4 presente edigln

RESOLUCAQ - RE N* 3,152, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007(%)
O Diretor-Presidente da Agéneia Nacional de Vigilincia Se-

nithria, no uso das atribuicdes que the conferem o Deartto de no-
meaglo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da blica, & o

RESOLUCAD - RE N* 3,153, DE § DE OLTUBRO DE 2007%)

O Diretor-Presidente da Agéncis Nacionsl de Vigilincia Sa-
nithna, no wso das smbuides que The confcrem o Decrete de no-
meagdo, d¢ 30 de junho de 2005, do Presidente da Replblica. ¢ o
mcivo X do en 13 do Regulamento da ANVISA, aprovada pelo
Decreto n® 3,029, do |6 de sbnl de 1999, tendo em vista 0 disposio
no nciso VI do et 16 ¢ mo inciso 1, § 1* do an. 35 do Regimento
Interno da ANVISA, sprovado nos termos do Anexo | da Portaria n*
354, de 11 de agosto de 2006, repubhcada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

consideranda o an. 7',
janeiro de 1999,

inciso X ds Let n* 9.782, de 26 ce

o, ainda, a Resoluglo RDC pn' 103, de OR &
maic d¢ 2003, ¢ quc a empresa foi inspecionada cunmprindo os re-
Quisitos de Boas Priricas em Biodisponibilidade/Bioeguivaléncia, re-
solve:

Ant. 1' Conceder a0 Centro, na fome do ANEXO, & Cor-
tificagdo Primdris em Boes Friticas em Biodisponibslidade Bioogqui-
valéacin de Medicamentos.

Ar. 2' A prescnie Comificaclo terd validade de 01 {um) sno,
a parmir da sus publicacio

An 1' Esm Resoluglo ontra em vigor ne data de sus pu
blicagio,

IR EL RAPOSO O MELLO

(*) Esta Resolugdo ¢ o anexo a que sc referc serdo publicadas em
rnlenmento & preseate cdiglo.

RESOLUCAD - RE N7 3,154, DE & DE OUTUHRO DE 2007(*)

O Dirctor-P da Agencia de Vigilinca Se-
nithne, no wso das muqmlkmhmabeum:m—
cto

Jlm.&lﬁ abal de 1999, tendo em visth © disposio
no inciso VI do an 16 € no inciso |, § 1* do an. 53 do Regimeno
lmmdnANVlSA.lpwvmmmmm o 1 da Portaria '
184, de 11 de agosto de 2006, republicads no DOU de 21 de agnsio

2006,

considernndo o an. 12 ¢ 0 an 13 mmd-wn'
hmdel!d:mdelw&.hmnmolml Ldoan 7
d-Lnu'DTnd M«Mvdrlm tesohve:

* Conceder os deforimentos das petihes dos produtos
wb«mtﬁm.mfmuhwm

An 2" Esls resoluglo cnitra em vigor na data de sua pu-

WRCEL RAPOSO DE MELD

(*) Esta Resoluglo ¢ o anexo 8 que se refere sero publicados om
suplemer™ & prosente ediglio.

RESOLUCAD - RE N° 3,155, DE & DE OUTUBRO DE 20a7(*)

O Dirctor-Presidente da Agéncia Necional de Vigillincia Sy
Ihe_conferem o Decreto de no-

inciso X do an. () do
Decreto n* 3.029, de 16 de
o inciso VITL o art 16 ¢ no inciso 1, § 17 do an 5!&:
Interno de ANVISA, aprovado nos termos do Ancxo | da Portania n*
354, hllkmtmw:wuwk.dclldem
de 2006,

Mnbom 12 ¢ o an. 3) ¢ scguintes da Lei n!
e sctembro de 1976; o inciso IX, do art. 7" da Lei n®
de janeiro de 1599, bem coma o an. |5 da Lei n" 6340,

inciso X do ar. 1} do Regulsmento da ANVISA, -pmvtﬂn pela
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tonda em vists o disposto
no inciso V11l do art 16 ¢ no inciso 1. § 1* do an. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Ancxo | da Portaria n*
lS;ﬁr.k 11 de agosto de 2006, republicads no DOU de 21 de sgosto

considerando o an. 7', meiso X da Lei o' 9782, d= 26 de
;.maaum

do, wnda, a Resolugdo RDC n" 103, de 08 de
mmﬁtlm‘ rqucacmpreafmmw\mﬂmwidoouc
quisitos do Boas Princas em Biodisponibilidade Bioequivaléncia. re-
solve:

An 1* Conceder an Centro, ns forma do ANEXO, a Cer-
tificagio Secunddria em Boas Praticas em Hiodisponibilidade Bioc-
quivaléneia do Modicamentos.

Art 2% A prasente Certificagdo terd validade de 01 (um) ano,
4 part da sua publicagao,

Ant. 3" Lsm Resolugdo entra cm vigor ma dats de sua pu-
blicaglo

DIRCEL RAMISO DE MELLD

t*) Esta Resolugdo ¢ o ancxo s que sc refere serdo publicadas em
suplemicnto 4 presente cdicBo.

1c anexa.
An ' Esta resolugho entra em vigor na duts de sua pu
blicacso.

DIRCT U RAPOSE DE MELD

(*) Esta Resolugdo ¢ o ancxo @ que so refere serdo publicados em
suplemer*~ & prosonte odiclo.

RETFICACOES

- RE " B19, d¢ 17 do margo do 2006, pu-

Mno[)lkm ﬁalldnUmlon'S-l de 20 de margo de 2006,
Secho | ¢ Pig 61

Oud: 5o 1
EMPRESA. \égLTlLAB INDUSTRM E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTD,
CRPJ 92.265.552/0001 40
: 25025.057947/72005-58
e ENDEF.E(’O RS 401, KM 10, N° 1009
Ro“wgﬁ\mm SAO JERONIMO CEP: 96700000 - SAQ JE-

AUTORIZMS:

ATIVIDADECLASSE
IMPORTAR: MEDICAMENTO
Leia-se:

EMPRESA: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICUS LT
CNPJ: 93.265.552/0001-40

PROCESSO: 25025.057947/2005-58 AUTORIZ/MS.
L21667.8
ENDERECO; RS 401, KM 30, N
anma A0 JERONIMO CEP. mmmo SAD JE
RONIMO/R
AVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR. MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR INSUMOS FARMACEUTICOS
FABRICAR: MEDICAMENTO

F‘(m MEDICAMENTO

Ne Resolucio-RE »° 1,697, de 14 &imml de 2007, pu-
biicada no Didrio Oficial da Unidlo n* 119, de 18 de junho de 2007,
Selo | rmsa

'A’ NATLU BELLY INDUSTRIA E COMERCIO
o mo‘fsmmml
25005 081080121-  AUTORIZMS:

D.J03-A - LT, 1¥16
T4914550 - APARE-

wmso
ENDERECU. AV. SAQ PA|
BAIRRO. ST MARIA N ct-
IAGO

GOUAN
ATIVIDADE'CLASSE
IMAZHMR. COSMETICOS PERﬂE.NE

ISTRIBUIR: COSMETICO/PERFUM
FABRICAR: cmuémmenrums
L
NATU BELLY INDUSTRIA E COMERCIO
COSM| LTDA
CNP). 02409.27

1000120
PROCESSO 250050381 050121 - AUTORIZMS
2031839
ENDERECD. AV. SAO PAYLO, QD.1OY-A - LT. 136
BAIRRO ST MARIA CEP: 74514530 - APARE
CIDA DE GOWANIASGO
ATIVIDADEACLASSE
RHAZEN R COSMETICOY PERFUMEPRODUTOS
E HIGIENE
o DISTRIBUIR: COSMETICO/ PERFUMEPRODUTOS DE
HIGIENE

FABR,ICAR COSMETICO PERFUME /PRODUTOS DE
HIGIENF

Wi Resol <RE n"2092, dz 12 de yulho de 2007,
blicada no Didno Oficral da Unilo n” 135, de Iedcpumd:m
Sqlu 1 e pigins 98, ¢ em suplemento » presentc cdigho pagine 5

VTR

MAT

mouozrm-lo COMERCIO, SERVICOS
MARITIMOS NSPORTES LI

PROCESSO; 25767.269436:2006-84
ROD, PADRE MANUEL DA NOBREGA N* 738

DISTRITO INDUSTRIAL DE SAMARITA
PIO SAD VICENTE
UF: SP
I.EPHMM

Aﬂ%:& Scgrepacho, colet onamenio, armin-
. disposicho [imal de residucs
| de veicul em frinsita por postos de
fromieira, actonaves .cmbarcagdes. 15 BQuavibnos, or

de «© recintos aifandegads

PROCESSO: 25767 26941672006-84

ROD. PADRE MANUEL DA NOBREGA N' 738
BAIRRD: DISTRITO INDUSTRIAL DE SAMARITA
MUNICIPIO. SAQ VICENTE

UF_SP
CEPI1346-300
AREA: PAT
ATIVIDADE: Segregs

e disposicdo final de residuos
slidos resultantss de veiculos torrestres cm iransito por postos do
™ i V‘Em' or

ganizad ™ postos de fr © recintos alfandegad

Na RESOLUCAO - RE N' 3,053, DE 28 DE SETEMHRO
DE 2007, publicads no Didrio Ofcial da Unio n" 189, de 1"
nmdc"ﬂo‘!mluﬁlplmﬂ cmsmhmcﬂu]ﬂgmll
DE SE
onmm-nd- -Pcmfuu‘xoz deotdtnum!m:::

1998 ¢ & fior
Boas Pratias mn.mw Anmpm' de Produtas Farma-
wl!zus. pels Vigilincia Sanitéria do Estsde do Rio de Jansiro..

' 'JUJ‘;O.U 12




MULTILAB"

a Takeda Company

Doc. n® 2
Documentos de representacao da

MULTILAB
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Secretaria da Micro e Pequena Empresa da Presidéncia da Repdblica M
Secrciaria de Racionalizacae e Simplificacao

= ==ssen A len da Junta Comercial)

NIRE (da sede ou filal, quando 8 . |Cédigo da Naturaza N de Matricula do Agente
sade for em outra UF) Juridica Auxiliar do Comércio

43201555072
(1 ~REQUERIMENTOL " %*

IR g

4 - 17/061072-1
it e

NOME; MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
(da Emprasa ou do Agente Auxiliar do Comércic)

requer a V.S" o deferimento da seguinte ato: “ i‘)f m ZQ‘1J ||iE ﬁciTIEI mm"mlﬂu
mwoosouu

N°DE CODIGO cODIGO
VIAS DO ATO DO EVENTO _QTDE DESCRICAO DO ATO / EVENTO ﬂ -
1 loo02 Pi: . ¢t = [ALTERACAO P
1061 1 CONSOLIDACAD DE CONTRATO/ESTATUTO %
g 024 1 ALTERACAQ OE FILIAL NA UF DA SEDE 2,
| - Uy
> L r
:‘j Representante Legal da Emp: / te Auxifar do Congércio:
SAQ JERONIMO - RS Nome: RAFAEL A MAC p
q Local Telefone de Co 1
- S i
-

8 Feversiro 2017 : ;
Data CERTIFICO O REGISTRO EM.  14/03/2017 SOB N° 4416699

2-USO DA JUNTA COMERCIAL - | .. {li4j ,! Protocolo. 17/061072}1, DE 0910272017
D DECISAO SINGULAR g Empresa:43 2 0155507 2 hgr
- Wit SIS NGATRIALE CIMERLTO 3
- F op T R FARMACELTI NS e
Nome(s) Empresariai(ais) igual(ais) ou semelhante(s): < : S MA CLEVERTON SIGNOR
? SiM O . SECRETARIO-GERAL
5 R = ==
\ ¥
Data
[ w0 4304 12 m&W_ [ w0 Q3.1 Pavakiun Responséve
Dala Responsavel Data Responsdvel
DE@ISAO SINGULAR 2* Exigéncia 3* Exigéncia
Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)
Processo deferido. Publique-se e arquive-se. D D
D Procasso indeferide. Publique-se. L
& 0ooh et
i Data
o
i
DECISAQ COLEGIADA 5. 2* Exigéncia 3* Exighncia
D Processo em exigéneia. (Vide despacho em folha anexa) = i | O
D Processo deferido. Publique-se & arquive-se.
D Processo indeferido. Publique-se.
f. /
Data Vogal Vogal Vogal
Presidente da Turma
SO D o <) AL e
OBSERVAGCOES F- L5 128928k 1o leasms 2wy Dy

\ v R MY %
L& A

.

A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul certifica que o documento protocolizado sob o n” 17/061072-1, refercnte a empresa
MgJuLnTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. NIRE 4320155507-2, foi deferido e arquivado sob
0 n® 4416699, em 14/03/2017. A validagdo deste documento poderd ser feita no site desta Junta Comercial -.hup:uwww.;ucergs.rﬁ.gux.;tgr.
informe o n°® do protocolo e sua chave de seguranga DFEWM. Este documento foi autenticado e assinado digitalmente cm 16/03/2017 as
13:22, por Cleverton Signor — Secretdrio Geral, pig. 1/13

vedy )4 .




Sssen
sanse
LT
seoe
.
L
.
L
-
.
..
-

LT
e asa

-
LA L TE T T
-
-

aswa
LA
-

..

30° ALTERAGAO E CONSOLIDAGAO DO
CONTRATO SOCIAL DE MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA.

CNPJ N° 92.265.552/0001-40
NIRE 43201555072

TAKEDA PHARMA AJ/S. anteriormente denominada Nycomed Danmark ApS, sociedade
organizada sob as leis da Dinamarca, com sede em Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Dinamarca,
inscrita no CNPJ/MF sob n® 11.346.409/0001-80, representada neste ato por seu bastante
procurador, Sr. Ricardo Werner Marek, brasileiro, casadc pelo regime da comunhao parcial de
bens, administrador de empresas, nascido em 30/05/1970, portador da Carteira de |dentidade (RG)
n® 18.213.673, expedida pela SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n°® 114.572.556-98, residente e
domiciliado em Sao Paulo, Estado de Sdo Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na
Rua do Estic Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, conforme procuragao
arquivada na Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul (*JUCERGS") em 22 de agosto de
2016, sob o n® 4323691; e

TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V., sociedade organizada sob as leis da Holanda, com sede em
Strawinskylaan 1217, 1077 XX Amsterda, Holanda, inscrita no CNPJ/MF sob n® 11.424.741/0001-
16. representada neste ato por seu bastante procurador, Sr. Ricardo Werner Marek, acima
qualificado, conforme procuragéo arquivada na JUCERGS em 22 de agosto de 2016, sob o n®
4323690,

Unicas socias da MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA., pessoa juridica de direito privado, com sede e foro na Cidade de Séo Jerénimo, Estado do
Rio Grande do Sul, na RS 401, Km 30, n® 1.009, CEP 96700-000 ("Sociedade”), inscrita no CNPJ
sob o n® 92.265552/0001-40, com Contrato Social arquivado na JUCERGS sob o NIRE n?
43201555072, em sessao de 4 de agosto de 1988, tém entre si justo e contratado o seguinte:

1. As soécias, por unanimidade, decidem nomear para o cargo de administrador da Sociedade, o
Sr. EDUARDO RICARDO DOS SANTOS MONTANHA, brasileiro, casado pelo regime da comunhéo
parcial de bens, engenheiro quimico, portador da cédula de identidade RG n° 1128677661, expedida
pela SESP/PR. inscrito no CPF/MF sob o n® 019.709.889-40, nascido em 06/04/1976, residente e
domiciliado em Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na
Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011.
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2. O administrador da Sociedade ora nomeado sera investido em seu cargo mediante a
assinatura do respectivo termo de posse, lavrado no livio de atas da administrag@o, e dispoe de
todos os poderes necessarios a administragao da Sociedade, observadas as restrigdes contidas em
lei ou no Contrato Social.

3. Em razio da deliberagao acima. a clausula 6° do “CAPITULO V - ADMINISTRAGAQ" do
Contrato Social da Sociedade passa a vigorar com a seguinte e nova redagao:

Cladusula 6°. A administragdo da Sociedade caberd a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs Ricardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunhéo
parcial de bens, administrador de empresas, nascido em 30/05/1970, portador da Carteira de
ldentidade (RG) n° 18 213.673, expedida pela SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n°
114.572 558-98, residente e domiciliado em S&o Paulo, Estado de S8c Paulo, com enderego
comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n°® 721, bairro Santo Amaro, CEP
04708-011, Jun Celso Eguti, brasileiro, divorciado, portador da cédula de identidade RG n®
12.396.580G-1, inscrito no CPF/MF sob o n° 081.286.648-75, residente e domiciliado em S&o
Paulo, Estado de S&o Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo
Barroco, n® 721, Santo Amaro, CEP 04709-011 e Eduarde Ricardo dos Santos Montanha,
brasileiro, casado pelo regime da comunh&o parcial de bens, engenheiro quimico, portador da
cédula de identidade RG n°® 1128677661, expedida pela SESFP/FR, inscrito no CPF/MF sob o n®
019.709.889-40, nascido em 06/04/1976, residente e domiciliado em S8o Paulo, Estado de S&o
Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro
Santo Amaro, CEF (04709-011, que deverso ter o titulo de "Administrador’, cada um, e em
conjunto "Administradores”, nos termos estabelecidos nesta Clausula 6*

4. Em seguida, decidem as socias, por unanimidade, aterar o enderego da filial da Sociedade
inscrita no CNPJ sob 0 n° 92.265.552/0006-54 e arquivada na Junta Comercial do Estado do Rio
Grande do Sul sob o NIRE n® 43901741669, atualimente localizada na Avenida Carlos Gomes, n*®
466, sala 1.002, bairro Auxiliadora, CEP 90480-000, na Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio
Grande do Sul, para a Avenida Borges de Medeiros, n°® 2233, sala 1302, bairro Praia de Belas, CEP
80110-910, cidade de Porto Alegre, estado do Rio Grande do Sul,

5. Em razic da deliberagdo, a clausula 2* do "CAPITULO | - DA DENOMINAGAO, SEDE E
FILIAIS" passa a vigorar com a seguinte nova redagao:

Clausula 2°. A Sociedade tem sede e foro na Cidade de S&o Jerdnimo, Estado do Rio Grande
do Sul, na RS 401 Km 30, n° 1,009, CEP 96700-000. A Sociedade podera abrir filiais,

@\ pn
: L A

A Junta Comercial do Estado do Rjo Grande do Sul certifica que o documento protocolizado sob o n° 17/061072-1, referenie a empresa
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escritorios. depdsitos e outros estabelecimentos em qualquer parte do territério nacional, por
deliberagdo de sécias representando a maionia do capital social,

§ Unico. A Sociedade possui uma filial localizada na Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio
Grande do Sul, na Avenida Borges de Medeiros, n® 2233, sala 1302, bairro Praia de Belas,
CEP 50110-910, inscrita no CNPJ sob o n® 92 265552/0006-54 e arquivada na Junta
Comercial do Estado do Rio Grande do Sul sob o NIRE n*® 43901741668.

6. Tendo em vista as deliberagdes acima, as socias decidem consolidar o Contrato Social, o qual
passa a vigorar, na sua integra, com a seguinte e nova redagao:

CONTRATO SOCIAL DE
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ N° 82.265.552/0001-40
NIRE 43201555072

CAPITULO |
AO, SEDE E FILIAI

Clausula 1*. A sociedade é constituida sob a forma de sociedade empresaria limitada e denomina-
se MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

("Sociedade").

Clausula 2°, A Sociedade tem sede e foro na Cidade de Sao Jerénimo, Estado do Rio Grande do
Sul, na RS 401, Km 30. n® 1.009, CEP 96700-000. A Sociedade podera abrir filiais, escritorios,
depositos e outros estabelecimentos emn qualquer parte do territério nacional, por deliberagao de
socias representando a maioria do capital social.

§ Unico. A Sociedade possui uma filial localizada na Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande
do Sul, na Avenida Borges de Medeiros, n® 2233, sala 1302, bairro Praia de Belas, CEP 90110-910,
inscrita no CNPJ sob o n® 92.265.552/0006-54 e arquivada na Junta Comercial do Estado do Rio
Grande do Sul sob o NIRE n® 438017416639,

e
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CAPITULO Il
BJETO SOCIAL

Clausula 3°. A Sociedade tem por objeto social (a) a industria, o desenvolvimento, o comercio, a
importagdo e a exportagdo dos seguintes produtos: medicamentos, cosmeticos, produtos de
higiene, produtos alimenticios e correlatos; (b) a prestagao de servigos de assessoria, consultoria e
assisténcia técnica, administrativa e comercial relacionados ao planejamento, desenvolvimento,
financiamento, gerenciamento de projetos, implementagao de processos de melhorias em geral e
estruturagao de operagdes de industrializagdo, comércio, importagao, exportagdo e distribuigao de
produtos farmacéuticos, cosmeéticos, higiénicos, alimenticios e correlatos; e (c) desenvolvimento
para fins de industrializagdo de cosméticos, produtos alimenticios e produtos de higiene.

§ Unico. Nas atividades descritas na Cldusula Terceira, a Sociedade devera ser representada
perante as autoridades publicas por um profissional graduado em farmacia e registrado perante o
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Rio Grande do Sul, onde a Sociedade esla
estabelecida. Esta pessoa devera agir com independéncia e autonomia na execugao dos servigos
de sua especializacao

B DE DU o

Clausula 4. O prazo de duracao da Sociedade é indeterminado.

APITULO
CAPITAL SOCIAL

Clausula 5%. O capital social &€ de RS 587.200.142,00 (quinhentos e ocitenta e sete milhdes, duzentos

mil, cento e quarenta e dois reais), dividido em 587.200.142 (quinhentos e oitenta e sete milhdes,
duzentos mil, cento & quarenta & duas) quotas, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma,
totalmente subscrito e integralizado em moeda corrente nacional, dividido entre as socias da
seqguinte forma.

| Sécias N° de quotas detidas | Valor nominal (R$)
TAKEDA PHARMA A/S 587.200.099 587.200.099,00
TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V. 43 43,00
TOTAL ) 587.200.142 587.200.142,00

e
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§1°. A responsabilidade das sccias € restrita ao valor de suas respectivas quotas. No entanto, todas
as sdcias respondem solidariamente pela integralizagéo do capital social nos termos do artigo 1.052
da Lei n® 10.406/02

§2°. As socias nao respondem pelas obrigagbes sociais da Sociedade, nem mesmo
subsidiariamente.

§ 3° As quotas sociais so indivisiveis em relagdo a Sociedade, exceto para os fins do artigo 1.056
da Lei n° 10,406/02.

CAPiTuLO v
ADMINISTRACAO

Clausula 6. A administragdo da Socledade caberd a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs. Ricardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunhao parcial
de bens, administrador de empresas, nascido em 30/05/1970, portador da Carteira de Identidade
(RG) n” 18.213.673, expedida pela SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n° 114.572.558-98,
residente e domiciliado em Sao Paulo, Estado de S&o Paulo, com enderego comercial na mesma
cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, Jun Celso Eguti,
brasileiro, divorciado, portador da cédula de identidade RG n° 12.396.590-1, inscrito no CPF/MF
sob o n® 081.286.648-75, residente e domiciliado em Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, com
enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, Santc Amaro, CEP
04709-011 e Eduardo Ricardo dos Santos Montanha, brasileiro, casado pelo regime da
comunhdo parcial de bens, engenheiro quimico, portador da cédula de identidade RG n°
1128677661, expedida pela SESP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n® 019.709.889-40, nascido em
06/04/1976, residente e domiciliado em Sao Paulo, Estado de S&o Paulo, com enderego comercial
na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, que
deverao ler o litulo de “Administrador”, cada um, e em conjunto “Administradores”, nos termos
estabelecidos nesta Clausula 62.

§1°, A nomeagao dos Administradores se faz para um tempo indeterminado, independentemente de
caugao. A revogagao da nomeagao, bem como a designagao de novos Administradores podera ser
realizada, por qualquer razdo. a gualquer tempo, por decisdo das sOcias que representem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da sociedade.

§ 2°. A remuneragao dos Administradores sera determinada por decisdo da s6cia majoritaria e sera
levada em conta as despesas da Sociedade, observadas as disposigoes legais.

o
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§ 3° A representacac ativa e passiva da Sociedade nos atos de gestdo ordinaria dos negocios
sociais competira:

(a) isoladamente, por qualguer dos Administradores ou;

(b) a dois procuradores em conjunto, quando assim estabelecido no instrumento de
mandato e de acordo com a extensao dos poderes nele contidos ou,

{c) @ um procurador, agindo isoladamente, quando assim estabelecido no respectivo
instrumento de mandato e de acordo com a extensac dos poderes nele contidos,
respeitando o disposto no item (f) do Paragrafo 4° da Clausula 62 do Contrato Social.

§ 4°. Os seguintes atos soO terdo validade para a Sociedade se praticados de acordo com as
condigbes constantes dos itens do Paragrafo Terceiro acima, apés a obtengio de aprovagaoc da
unanimidade das socias. A aprovagdo podera ser dada por meio de carta, e-mail ou transmissao via
fax:

(a) Toda e gualguer forma de aquisigao e alienagao de participagéo no capital de outras
empresas, qualquer que seja a forma e objeto social, bem como qualquer forma de
oneragao de tais participagoes;

(b) Alteragao no capital social da Sociedade;

(c) Incorporagoes;

(d) Prestagao de avais, garantias e outras responsabilidades, assim como contrair ou
reconhecer dividas quando nio se referirem as transagdes normais de operagdes sociais,

(e) Concessao de creditos quando ultrapassarem a esfera de funcionamento regular da
Sociedade;

(f) Nomeagao de procuradores plenipotenciarios;

(g) Contratos de compra e/ou venda de bens imoveis, assim como hipotecas ou garantias
sobre bens imoveis e venda de guotas da Sociedade;

(h) Venda de partes do ativo imobilizado (maquinas, equipamentos, instalagdes industriais,

veiculos, etc.) desde que:
- 1

A Junta Comercial do Estado do Rjo Grande do Sul certifica que o documento protocolizado sob o n® 17/061072-1, referente a cmpresa
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« o valor residual, conforme balango, seja superior & importancia em reais (R$)
equivalente a US$150.000,00 (centc e cinguenta mil dolares norte-americanos) e,

- 0 valor da venda seja superior & importancia em reais (R$) equivalente a USS
300.000,00 (trezentos mil délares norte-americanos).

§5°. Todas as procuragdes outorgadas pela Sociedade deverac ser assinadas pelos
Administradores, nas condigoes estabelecidas no Paragrafo Terceiro, item (a) desta Cléusula e
terdo prazo de validade determinado, poderes limitados e vedarédo o substabelecimento, exceto
aquelas outorgadas aos advogados com a clausula “ad judicia’, as quais podem ser por prazo
indeterminado, substabelecidas e com poderes para que o respectivo advogado represente a
Sociedade isoladamente.

§6°. A Sociedade, todavia, nac ficarda obrigada por atos praticados por qualquer de seus
Administradores que ndo se compreendam no Seu objeto, salvo se aprovados pelas socias na
forma do Paragrafo 4° desta Clausula.

§7°. No caso de morte, exclusac ou interdigado do Administrador, as sécias que representem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capitai social da Sociedade nomearao outra pessoa Ou pessoas para
representar a Sociedade.

CAPITUL
DEL! CIAl

Clausula 72. As deliberagées das sdcias serdo tomadas em reuni@o ou assembleia de socias,
levando-se em consideragao as regras de convocagdo, bem como os quéruns de instalagao e
deliberagao estabelecidos, conforme © caso, na legislagao aplicavel e neste Contrato Social. A
deliberagdo em assembleia sera obrigatoria se o nimero de socias for superior a 10 (dez). A cada
quota correspondera 1 (um) voto nas deliberagées sociais.

§1°. A reunido ou assembleia de sbcias torna-se dispensavel quando todas as socias decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.

§2°. A reunido ou assembleia de socias sera convocada por qualquer Administrador da Sociedade
mediante correspondéncia com aviso de recebimento enviada a todas as socias com antecedéncia
minima de 8 (oito) dias em primeira convocagao e de S (cinco) dias em segunda convocagao, da
data em gue a reunido ou assembleia for se realizar. Da convocagédo devera constar o local, a data,
a hora e a ordem do dia da reunido ou assembleia, sendo vedadas rubricas genéricas. Deverdo ser
enviados, juntamente com a convocacao, todos 05 documentos € informagoes a serem apreciados
na reuniao ou assembieia de socias.
G\
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§3°. Ficam dispensadas as formalidades de convocagio previstas no paragrafo anterior quando
todas as socias comparecerem ou se declararem, por escrito, cientes do local, data, hora e ordem
do dia da respectiva reuniao ou assembleia.

§4°. A assembleia de sdcias instala-se com a presenga, em primeira convocagao, de titulares de, no
minimo, % (trés quartos) do capital social, e, em segunda convocagdo, com qualquer nomero.

§5°. As reunidbes e assembleias poderdo ser presididas e secretariadas pelas socias, seus
representantes legais ou por pessoas escolhidas dentre os presentes.

§6°. A socia poderd ser representada na reunidc ou assembleia de socias por procurador
devidamente constituido na forma do artigo 1.074. §1°, Lei n® 10.406/02, que devera ter mandato

especifico para esse fim, em instrumento com firma reconhecida.

§7°. Na reunido ou assembleia de socias ndo se podera discutir assunto alheio a ordem do dia
constante da convocagao, salvo se a totalidade das sécias estiver presente e de acordo.

§8°. Nenhuma socia, por si ou na condigao de mandataria, pode votar matéria que |he diga respeito
diretamente

§9°. As deliperagoes tomadas em conformidade com a Lei e com este Contrato Social obrigarao
todas as socias, inclusive aqueles ausentes ou dissidentes.

§10°. As socias dispensam a abertura de livro de atas de reunides de socias e de livro de atas de
assembleias de socias, conforme o caso

Clausula 8*. A reunidao ou assembleia de sécias devera se realizar pelo menos uma vez ao ano,
nos 4 (quatro) meses seguintes ao término do exercicio social, na forma do artigo 1.078 da Lei n°

10.406/02, com o objetivo de:

(a) tomar as contas do(s) administrador(es) da Sociedade e examinar e deliberar sobre o
balango patrimonial e o de resuitado econdmico;

(b) designar administradores, quando for o caso e,

(c) tratar de qualquer outro assunto constante da ordem do dia.

P’
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§1°. Até 30 (trinta) dias antes da data marcada para a reuni@o ou assembleia a que se refere esta
Clausula 82, os documentos referidos no item "(a)" acima deverdc ser postos, por escrito, & com
prova do respectivo recebimento, & disposigao das sécias. O cumprimento desta formalidade pode
ser expressamente dispensado pelas sécias quando da realizagao da reunidc ou assembleia de
sdcias, desde gue por unanimidade.

§2°. As socias reunir-se-do extraordinariamente sempre que os interesses sociais assim o exigirem.

Clausula 9°, Ressalvado quérum distinto previsto na lei ou neste Contrato Social, as deliberagdes e
resolugbes de socias serdo tomadas pelo voto tavoravel de sécias representando a maioria do
capital social, inclusive nos casos de transformagdo em outro tipo societario, tusdo, ciséo ou
incorporagao da Sociedade por outra sociedade ou de outra sociedade pela Sociedade.

Clausula 10°. Fica estabelecido que a Sociedade nao instituira Conselho Fiscal.

CAPITULO VI
EXERCICIQ SOCIAL. DEMONSTRACOES FINANCEIRAS E RESULTADO

Clausula 112, O exercicio social compreendera o periodo de 1° de janeiro até 31 de dezembro de
cada ano, sendo que nesta Ultima data serdo levantadas as demonstragbes financeiras,
compreendendo o inventario, o balango patrimonial e o balango de resultado econdmico, com
observancia de todas as normas legais e técnicas contabeis recomendaveis.

§1°. Os resultados apurados ao final de cada exercicio social deverao ter o destino que vier a ser
determinado por sécias representando a maioria do capital social.

§2°. Poderao ser levantados balangos intermediarios para fins de apuragao de resultados parciais,
com base nos quais podera ser proposta a distribuicdo dos lucros correspondentes aos periodos
apurados, lucros acumulados ou reservas de lucros existentes, sendo licito a qualquer das socias
renunciar, em favor das demais, o direito a percepgao de lucros.

§3°. Os resultados apurados anual ou periodicamente poderdo ser partiihados pelas socias, na
proporgao das guotas que cada um possuir, ou conforme resolugao por maioria de votos decidindo
de outra farma.

oan- e
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A Junta Comercial do Estado do Rjo Grande do Sul centifica que o documento protocolizado sob o n® 17/061072-1, refercnte a empresa
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CAPITULO Vill
D S UOTAS

Clausula 12, A cessao e transferéncia de quotas dependem do consentimento por escrito da socia
majoritdria, sob pena de nulidade absoluta do ato, sendo gue, em caso de cessdo, as demais
socias terao preferéncia na aquisigdo das quotas. Em caso de cessfo de quotas, o contrato social
devera ser aditado.

C LO |
DISSOLUCA CIED

Clausula 132, A Sociedade sera dissolvida nos casos previstos em lei, ou mediante decisdo das
socias representando a maioria do capital social. Os haveres apurados, uma vez liquidado o
passivo, serao distribuidos entre as socias na proporgao das quotas do capital que possuirem.

§1°. A faléncia ou concordata das socias, bem como qualquer outro motivo que imponha a excluséo
de qualquer das socias, nao implicara dissolugao da Sociedade.

§2°. As quotas da socia falida, em liquidagao judicial ou excluida serdo transferidas para a
Sociedade que, posteriormente, as cederad as demais socias ou a terceiros indicados pelas sbcias
remanescentes da Sociedade. Neste caso, dentro de trinta (30) dias da ocorréncia de qualquer dos
eventos acima mencionados, a Sociedade (i) depositara contabilmente 50% (cinquenta por cento)
do valor das quotas da socia falida, em recuperagdo judicial ou excluida, e (i) os pagara aos
credores, sindicos ou representantes legais devidamente habilitados, na forma da sentenga judicial,
que couber dentro de 30 (trinta) dias seguintes a citagao judicial, e o saldo restante dividido em 3
(trés) prestagdes mensais, iguais e sucessivas, sem juros.

§3°. A liguidacao da Sociedade, na hipdtese de antecipagdo de seu termo, obedecerd ao processo
estabelecido em lei, devendo ser nomeada como liquidante uma socia ou um terceiro escolhido
pelas s6cias de comum &acordo.

CAPITUL
ISPOSI G 1S

Clausula 14°. As partes elegem o foro da Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande do Sul,

para dirimir todas as questoes decorrentes deste Contrato Social, com expressa renuncia de
qualquer outro, par mais privilegiado que seja ou que venha a ser. S

. 2 Sk

A Junta Comercial do Estado do Rjo Grande do Sul certifica que o dgcumento protocolizado sob o n® 17/061072-1, referente a cmpresa
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Clausula 15°. Os casos omissos neste instrumente serao regidos, em primeiro lugar, pelas
disposigbes do Cadigo Civil aplicéveis as sociedades limitadas e, supletivamente, pelas disposigoes
da legislagao aplicavel as sociedades anonimas.

Clausula 16°. Os administradores, j4 qualificados, declaram, sob as penas da lei, que néo estac
impedidos de exercer a administragao da Sociedade por lei especial ou em virude de condenagao
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, & pena que vede, ainda que temporariamente,
0 acesso a cargos publicos ou por crime falimentar, de prevaricagéo, peita ou Suborno, concussao,
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de
defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica ou a propriedade.

E, POR ESTAREM ASSIM, justas e acordadas, firmam o presente em via Unica, perante as duas
testemunhas abaixo indicadas, gue também assinam Q presente.

Séo Jerbnimo/RS, D8 de npvembrp de 2016.

-

pal
TAKEDA PHARMA AUS

p.p. Ricardo Werner Marek

TAKEDA EUROPE Hci;nmes. B.V.

p.p. Ricardo Wernger Marek
TESTEMUNHAS:
Nome: ’QB(R Nome:
AG: 43 534 133 .5 AG: Felipe Keiho Kitagawa
4 S s = RG: 43 710 329.3
CPF: 2G 1 94 ang 36 CPF: CPF" 369.046 8435

(Pagina de assinaturas integrante da 30* Alterscéo e Consolidagdo do Contrato Social de Multilab Indiistnia e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Lida . firnada em 08 de novembro de 2016]

o
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MULTILAB®

a Takeda Company

PROCURAGA

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., com sede
na Rodovia RS-401, Km 30, n® 1009, Distrito Industrial, no municipic Sao Jeronimo, RS, CEP
96700-000, inscrita no CNPJ/MF sob n° 92.265.552/0001-40, representada neste ato pela Sré.
RENATA RODRIGUES CAMPOS, brasileira, solteira, portadora da cédula de identidade RG n°
294585114, inscrita no CPF/MF sob o n° 264.513.518-81, com enderego comercial na Rua do
Estilo Barroco, n® 721, Santo Amaro, Sao Paulo, CEP 04709-011, nomeia e constitui como seus
bastanles procuradores, os indicados a seguir: ELISA HEXSEL GONCALVES STEGER,
brasileira, casada, Gerente de Assuntos Regulatérios, portadora da cédula de identidade RG n°
1068065372, inscrita no CPF/MF sob o n® 004.383.570-86, com enderego comercial na sede da
Qutorgante; SIMONE BORILLE, brasileira, solteira, Coordenadora de Assuntos Regulatérios,
portadora da cédula de identidade RG n° 80.660.364-53, inscrita no CPF/MF sob o n® 000.847.650-
03, com enderego comercial na sede da Outorgante; RENATA APARECIDA DIAS, brasileira,
casada, Diretora de Assuntos Regulatdrios Brasil & LATAM, portadora da cédula de identidade RG n°
B.162.826 SSP/MG, inscrita no CPF/MF sob o n° 032.910.086-69, com enderego comercial na sede
da Outorgante; a quem confere poderes para, em conjunto ou individuaimente, independente da
ordem de nomeagéo, representa-la perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e
demais orgaos vinculados ao Ministério da Salde, podendo para tanto, assinar reguerimentos,
recibos, documentos, transigir, desistir, recorrer; e, gxclusivamente para a Qutorgada RENATA
APARECIDA DIAS, os poderes de representacdo perante o Conselho Regional de Farmacia (CRF),
o livre acesso ao sistema de atendimento e arrecadagéo online da ANVISA, assim como administrar
e controlar a senha de acesso, podendo, apds a liberagao do Administrador de Sistema, habilitar ou
desabilitar Usuarios de Senha, conforme as necessidades do agente regulado, criar novas senhas
com perfis operacionais individualizados, especificando o nivel de acesso de cada usuario ao
sistema; enfim, para praticarem todos os demais atos necesséarios ao bom e fiel cumprimento do
presente mandato, respeitando a Politica de Poderes Internos e Exlernos. _é__ve_c_adj_g
ubstabelecimento, conforme determinado no Paragraf into da Claus exta ntrat
Social em vigor. Ficam ratificados todos os atos praticados pelos procuradores até a presente
data. Caso qualquer dos Qutorgados ora constituidos seja desligado da Outorgante ou deixe de
integrar o quadro de funcionarios das empresas componentes do mesmo grupo econdmico, 0s
poderes a eles outorgados serdo automaticamente considerados revogados. O presente
instrumento tem validade até 31 de margo de 2018.

Porto Alegre, 24 de agosto de 2017,
£ M UR0
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MULTILAB®

a Takeda Company

MILENA MIDORI IWAMURA, brasileira, solteira, portadora da cédula de identidade RG sob o n° 30.708.257-X,
inscrita no CPF/MF soh o n° 289,428.778.00;

PRISCILLA TEVES UCHIDA YAMAMOTO, brasileira, casada, inscrita no CRF sob o n° 44591, partadora da
cédula de identidade RG n° 25.618.673-0, inscrita no CPF/MF sob o n® 215.959.028-21;

RAFAEL CARDOSO DEL MONTE, brasileiro, casado, portador da cédula de identidade RG sob o n°
24.420.751-3, inscrita no CPF/MF sob ¢ n°300.514.918-85;

ROGERIO DE CARVALHO LESCURA, brasileiro, divorciado, portador da cédula de identidade RG sob o ne
17 332.523-3, inscrilo no CPF/MF sob o n® 089.107.858-45;

SONIA MARIA CASTRAL, brasileira, solteira, poriadora da cédula de identidade RG sob o n° 7.709.848, inscrita
no CPF/MF sob o n° 041.472.228-03,

TANIA REGINA SITA, brasileira, softeira, portadora da cédula de identidade RG n° 17.951.676-0, CPF n?
735.649.588-0.

VALTER FEREZ DAVID, brasileiro, casado, portador da cédula de identidade RG n° 16.,738.644.inscrito no
CPF/MF sob o n° 086.144 728-84,

WELLINGTON AUGUSTO PRETO, brasileiro, casado, portador da cédula de identidade RG sob o n°
17.411.352, inscrito no CPF/MF sob o n® 105.231.758-84,

PODERES:

A Dutorgants nomeia e confere poderes aos Outorgados para representa-la perante guaisquer reparticoes
publicas Federais, Estaduais e Municipais, 6rgaos publicos, autarquias administrativas e paraestatais, bem como
sociedade de economia mista, e, ainda, assinar contralos de compra e venda de bens mdveis; contrato de
trabalho; contratos de licitagao; contratos de licenciamenlo de direitos de propriedade intelectual; contratos de
prestagdo de servigos; contratos de industrializagao de medicamentos; contratos de confidencialidade; contratos
de licenciamenlo de produlos; contratos de estudo clinico; conlratos de eventos; contratos de marketing,
contratos de comodalto; contratos de importagéo e exportagéo; e contratos de quaisquer espécies; lermos e afes
relacionados a aquisicdo de materiais produtivos (relacionados & aquisiac de materiais produtivos utilizados
diretamente na produgdo); termos relacionados & aquisigdo de materiais improdutivos (materiais auxiliares de
produgao, materiais de escritério e informatica, para veiculos automotores); termos e pedidos de compras e
servigos; propostas; enfim; termos, propostas e contratos condizentes com o objeto social da Outorgants,
sempre respeitando o limite de algada fixado na politica de delegagdc de poderes internos e externos da
Outorgants, tudo quanto for necessario ao pleno exercicio desta representagéo.

w0
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MULTILAB®
FORMA DE REPRESENTAGAO: a Takeda Company

Os Procuradores A assinam em conjunto entre i cu cada um deles com um dos Procuradores B, ou ainda com
o Sr. RICARDO WERNER MAREK, nos limites dos poderes que Ihe sao conferidos pelo Contrato Social da
Outorgante.

Os Procuradores B assinam em conjunto com um dos Procuradores A ou com o Sr. RICARDO WERNER
MAREK, nos limites dos poderes que lhe sé&o conferidos pelo Contrato Social da Qutorgante, sendo vedada a
assinalura em conjunto entre dois Procuradores B.

Caso qualquer procurador ora constituido seja desligado da Oulorgante ou das pessoas juridicas que compoem
0 mesmo grupo econdmico, os poderes a ele oulorgados serao automaticamente considerados revogados.

VALIDADE: O presente instrumento tem validade alé 39 de Margo de 2018,
o
\

Porto Alegre, 14 de feyereiro de 2017.
-~
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MULTILAB INDUSTRIA E COMERGI{ DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
RICARDQO WERNER MAREK
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MULTILAB®

a Takeda Company

Doc.n° 3

E-mail enviado a Anvisa em

9.3.2018



Weirich, Gian

M

From: Rivero, Alessandra

Sent: sexta-feira, 9 de mar¢o de 2018 16:50

To: 'recolhimento.gfimp@anvisa.gov.br'; gfimp@anvisa.gov.br

Subject: Comunicado de recolhimento voluntario: Keltrina logdo 5% e Deltalab logdo 0,2mg/mL

Prezados, boa tarde.

A Multilab IndUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda, comprometida com a exceléncia e qualidade de seus

produtos, informa que esta iniciando um procedimento de recolhimento voluntario dos seguintes produtos e seus respectivos
lotes:

A AR

DELTALAB LOGAO 100mL 404874, 404875, 405762

KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650

A medida tem como fundamento um resultado fora de especificacio relativo aos testes microbiologicos de liberagao do produto
do lote n.° 403552 do produto Keftrina plus 5% logio 60mL. Os demais lotes mencionados na tabela acima serdo objeto de
recolhimento como medida preventiva,

Agradecemos a atencgéo dispensada e nos colocamos & disposigéo para quaisquer informagdes adicionais gue se
fizerem necessarias.

Alt,
Alessandra Rivero
Analista de Assuntos Regulatorios

Multilab: a Takeda Company
RS 401, Km 30, n® 1009
Sao Jeronimo - RS - Brasil
+55 51 3055-9089
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Doc. n° 4

Bula de KELTRINA® PLUS
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BULA PACIENTE




MULTILAB®

KELTRINA® PLUS

(permetrina)
Multilab Ind. e Com. de Produtos Farmacéuticos Ltda

Emulsdo dermatologica

50 mg/mL




Keltrin a® Plus MULTILAB®

permetrina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Emulsdo dermatologica 50 mg/mL — Embalagens contendo 01 ou 50 frascos de 60 mL.

USO EXTERNO - USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
TISETRITIIR . cevh s bionstysrammmmsnbrnsonssarhssiissamisrsanvabensnissssn asoruis R A A SR AR AT AS SRR AR S RSB PO 50 mg
excipientes ............... e hitnshies e NS AR RS RS S R S RPN S T ey swes 1 mL

(4lcool cetoestearilico, polissorbato 60, éleo de ricino hidrogenado etoxilado, ciclometicona, carbomer,
metilparabeno, propilparabeno diazolidinil ureia, iodopropinilbutilcarbamato, propilenoglicol,

hidréxido de sodio, fragrancia de erva doce, agua purificada.)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia esta bula atentamente, pois ela contém informagdes importantes para quem usara Keltrina® Plus
emulsio dermatoldgica. Guarde-a, pois pode ser necessario que vocé a leia novamente. Consulte um
médico ou farmacéutico caso vocé precise de informagdes adicionais.

Este medicamento esta disponivel sem prescri¢io médica. Desta forma, vocé deve usa-lo com cuidado
e conforme descrito nesta bula para obter os melhores resultados. O uso incorreto pode levar  falha do
tratamento.

Consulte um médico ou farmacéutico se os sintomas ndo melhorarem ou piorarem.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Keltrina® Plus ¢ indicada para o tratamento de escabiose (sama).




2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A escabiose (sarna) ¢ causada por um parasita chamado Sarcopodes scabei que € um dcaro.

A permetrina € ativo contra uma grande faixa de parasitas, incluindo piolho, carrapato, pulga, dcaros e
outros artropodes. Ele atua na membrana da célula nervosa do parasita, desregulando-a o que ocasiona

descoordenagdo e a paralisia que leva a morte do parasita.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Keltrina * Plus ¢ contraindicada para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer

piretréide sintético ou a piretrina, ou a qualquer componente da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A sarna € muitas vezes acompanhada por coceira, inchago e vermelhiddo da pele. O tratamento com
Keltrina® Plus pode agravar estas condi¢des temporariamente. Se irritagdo da pele ocorrer e ndo
melhorar, consulte um médico.

A permetrina ndo € um irritante para os olhos, mas o contato com os olhos deve ser evitado porque
outros componentes dos produtos podem causar irritagdo acentuada.

Caso caia nos olhos, lavar imediatamente com dgua em abundancia ou com soro fisiologico. Apenas
para uso externo.

Para melhores resultados utilizar conforme indicado — o uso incorreto pode levar a falha no tratamento.

Se vocé for aplicar rotineiramente, use luvas para evitar irritagfo.

Se vocé estiver utilizando algum produto para tratar eczema (dermatite ou inflamagéo da pele) consulte
um médico antes de utilizar Keltrina® Plus. O tratamento com esteroides deve ser interrompido antes de
utilizar Keltrina® Plus.

Em caso de ingestdo acidental, procure assisténcia médica imediata.

Se vocé estiver gravida, amamentando ou planejando amamentar, consulte o médico ou farmacéutico

antes de utilizar Keltrina® Plus.

Categoria B: este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io

médica ou do cirurgiio-dentista.

cwolC 37



Medidas de higiene:

Como a escabiose (sarna) é uma doenga que pode passar para outras pessoas, estas medidas sdo
importantes para a eliminagdo total do parasita.

- Todos os familiares afetados e os parceiros sexuais (dos ultimos 30 dias) devem ser tratados
simultaneamente;

- As roupas, toalhas, travesseiros e roupas de cama, devem ser trocadas e posteriormente bem lavadas,
secadas ao sol e passadas com ferro bem quente. As roupas que ndio puderem ser lavadas devem ser
colocadas em saco plastico bem fechado por uma semana (pois os dcaros sdo sobrevivem por mais de 5
dias fora do corpo humano);

- As unhas do paciente devem ser aparadas para reduzir as lesdes ao cogar.

Dirigir e operar miquinas: o uso tépico de permetrina ndo afeta as habilidades de dirigir e operar
magquinas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Keltrina® Plus deve ser mantida em temperatura ambiente (15 — 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Keltrina® Plus é uma emulsdo branca com fraco odor de erva doce.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.




6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criancas:

O produto deve ser aplicado na pele limpa, seca e fria. Se vocé tiver tomado um banho quente antes do
tratamento, deve-se aguardar que a pele se resfrie antes de aplicar o produto. Massageie o produto na
pele, desde a cabega até a sola dos pés, prestando-se atengdo especial a regido entre os dedos das mdos
e dos pés, sob as unhas, punhos, axilas, nidegas e parte externa do 6rgdo genital. Nao aplicar sobre
mucosas, ou proximo dos olhos. A escabiose (sarna) raramente infesta o couro cabeludo de adultos,
embora o limite entre o couro cabeludo e a pele do pescogo, témporas e nuca podem estar infestados
em criangas ¢ pacientes idosos. Usualmente, 30 ml sdo suficientes para um adulto médio. O produto
deve ser removido, através de lavagem com agua depois de 8 a 14 horas. Bebés (maiores de 2 meses)
devem ter o couro cabeludo, nuca e témporas tratadas. Uma aplicacdo € curativa. Os pacientes podem
apresentar prurido persistente apos o tratamento. Isto raramente ¢ sinal de falha no tratamento e ndo €
uma indicagéo para reaplicagdo do produto. Caso seja demonstrada a presenga de parasitas vidveis apos
14 dias da aplicagao, o tratamento deve ser refeito.

Em todas as faixas etérias, cerca de 90% dos individuos sdo curados com uma Unica aplicagdo do
produto.

Considerando a grande variabilidade na érea de corpo e tipos de pele nas faixas etarias diferentes,
utilizando formulagdes de permetrina a 5%, recomendagdes precisas de dosagem ndo sdo possiveis.

Desta forma, a informagédo da dosagem fornecida na Tabela 1 consta apenas para orientagdo.

Tabela 1 — Guia de dosagem para aplicagdo de permetrina a 5% em diferentes faixas etérias

Faixa etdria Guia de dosagem suficiente para cobrir o

corpo inteiro em apenas uma aplicagdo

Adultos, idosos e criangas acima de 12 | Até 30 gramas de produto. Se mais de 30
anos gramas € necessario para cobrir 0 corpo
inteiro, ndo mais que 60 gramas deve ser

usado em uma unica aplicagdo.

Criangas de 6 — 12 anos Até 15 gramas de produto

Criangas de 2 — 5 anos Até 7.5 gramas de produto

Apos a lavagem, roupas limpas devem ser vestidas. (Veja “Medidas de higiene” em “4. O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?")
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Apos a aplicagdo do produto, as maos devem ser lavadas antes de comer. O produto deve ser reaplicado

nas méos se elas forem lavadas dentro de 8 horas do tratamento.

Criancas

- 2 anos de idade ou mais

As criangas devem ser supervisionadas por um adulto ao aplicar o produto para garantir que o
tratamento completo seja administrado. Use conforme instruido para adultos.

- Com menos de 2 anos de idade

Néo use o produto sem recomendag¢do médica.

Idosos
Use conforme instruido para adultos, mas aplique o produto no corpo inteiro, incluindo o pescogo, a
face, os ouvidos e o couro cabeludo. Evite a drea perto dos olhos.

Os pacientes com mais de 70 anos de idade devem ser tratados sob recomendagio médica.
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nio hé estudos dos efeitos de Keltrina® Plus administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficacia do medicamento, a administragdo deve ser somente por via topica,

conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientagio do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagio de seu médico

ou cirurgiio-dentista,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de utilizar Keltrina® Plus o faga assim que possivel. Aplique o produto apenas uma vez
ao dia. Nunca devem ser realizadas duas aplicagdes ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram reportadas sensagdes leves e passageiras de queimagdo e picada, em 10% dos pacientes, e

estavam associadas com infestagdo severa.
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Coceira foi relatado em 7% dos pacientes em diferentes periodos apds a aplicagdo.

Vermelhidao, dorméncia, formigamento e erupgdes cuténeas foram relatadas em 1 a 2% ou menos dos
pacientes.

Em pacientes em tratamento da escabiose (sarna), a coceira pode persistir por até 4 semanas apos 0
tratamento. Essa persisténcia ¢ geralmente considerada como uma reagdo alérgica aos dcaros mortos
presentes embaixo da pele.

Aproximadamente 75% dos pacientes tratados com permetrina que continuaram a apresentar coceira

apos duas semanas do tratamento, apresentaram melhora apos quatro semanas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimente de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu sistema de

atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

® . - - -
Em caso de ingestdo acidental de Keltrina Plus, ou suspeita de ter aplicado uma quantidade excessiva,

procure assisténcia médica imediata.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagdes.




DIZERES LEGAIS
MULTILAB~
MULTILAB Ind. € Com. de Prod. Farm. Ltda.
RS 401 —km 30 —~ n® 1009 — S&o Jerdnimo — RS
CEP 96700-000 — CNPJ 92.265.552/0001-40
Reg. M.S. n° 1.1819.0001
Farm Resp.: Filipe Thomas Steger - CRF-RS 10473
Industria Brasileira
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orienta¢io médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 24/02/2014.

SAC 0800 600 0660

<




43

el

TNO9 ‘oug|ng op ogdezj[enie Z1/09 D — ®Ing
X 2dOSY'Id . eied gng op 0%} ap 01Xa |, 3p opdesn|y 1
¥4 XD D01 SdA/dA owsaw op Opdeanouay W VN VIN ViR ap ogdedynon e
TN/OW 0§ “OpEI2]|E W) WAYUIN — AV TINIS ~ 05¥01
W09 ogdisodwio) TI/09 D —®ing
X 2dO SV'Id “XEPIN EBIDURI9)RI ap 0)Xa | ap ogdrIN|Y
i et SAA/dA o ARSI 61103 VIN V/N V/N VIN 2p OBAEIYNON 0916LIFSEL | 910T/E0/F1
TA/OW 0§ 0pi0dE 2p OBSEASIUIWPY — UV TIWIS — 05401
Ip BIA SOPEIIE SU3)|
.__zc.“, . "XEPIN BIOUIJ S mﬂm ow -
x UmOv.; _ SdA/dA 9p OUAWEDIPILL WO VIN VIN VIN VIN . - OF1FRERGE0 | FI0T/SO/IT
U4 X2 201 - . . AP [BIIU] OBSN[OU]
4098 IP SURL S0 SOPO |
TW/OW 0§ AV TIAILS — LSFOI
(SdA/dA) ogdeaoade auapadxa | ayuarpadxa auapadxa | ajuaipadxa
Seyuasaad Ejng ap sud ojunss 0junss ’ b
sagdmpuasaidy pirsginy Inq ap suy 202t punssy ob S5 Junssy i A
SE|NQ AP S3QIEIAN|E SEP SOPE( g[nq e12)je anb oginad ep sopeq BIIUQI}I]3 OESSIMINS BP SOPE(]

vINg 4d OLXAL 4d OVIVIALTV Ad OONIOQLSIH







MULTILAB®

KELTRINA® PLUS

(permetrina)
Multilab Ind. e Com. de Produtos Farmacéuticos Ltda

Emulsdo dermatolégica

50 mg/mL

I'rofissienal Keltrina 5% - REVEB Page 8
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Keltrina® Plus M%m

permetrina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Emulsdo dermatolégica 50 mg/mL — Embalagens contendo 01 ou 50 frascos de 60 mL.

USO EXTERNO - USO DERMATOLOGICO
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
e e e, e W s SO sy, e | W R e 50 mg
EXCIPICHIES ...vcuiiuaienss BB s e hogsnvesaass reaT A KAl S T TR TR TSRS ON oo 1 mL

(&lcool cetoestearilico, polissorbato 60, dleo de ricino hidrogenado etoxilado, ciclometicona, carbomer.
metilparabeno, propilparabeno diazolidinil ureia, iodopropinilbutilcarbamato, propilenoglicol,

hidroxido de sodio, fragrincia de erva doce, agua purificada)
INFORMACOES TECNICAS PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Keltrina® Plus; a permetrina a 5% (50 mg/g ou 49,75 mg/mL) ¢é indicada para o tratamento de

infestagdes por Sarcoptes scabiei (escabiose).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em 1986, a permetrina topica foi introduzida em artigo publicado por Taplin e at. no Jornal da
Academia Americana de Dermatologia (Bigby, 2000).

Em revisdo sistematica publicada em 2003, Elgart menciona que desde quando tornou-se disponivel, a
permetrina topica rapidamente tornou-se o tratamento de escolha na escabiose. Os motivos apontados
para isso seriam a sua quase completa auséncia de toxicidade e sua capacidade de permanecer na pele

por varios dias apos a aplicagdo topica (Elgart, 2003).

Bula Prohisstonal Kelwinag 5% - REVB Page 9 6
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Em 2010, Srong e Johnstone realizaram nova revisio sistematica da literatura com o intuito de
verificar a eficacia e seguranca de drogas t6picas e sistémicas para o tratamento da escabiose (Strong e
Johnstone, 2007).

A permetrina topica mostrou-se mais eficaz que a ivermectina oral em 2 estudos envolvendo 140
pacientes. A permetrina topica também mostrou-se ainda mais eficaz na redugéo do prurido persistente
do que o lindano em 5 estudos com 753 pacientes. Ainda nesta revisdo, os autores concluem que a
permetrina tdpica parece ser o tratamento mais eficaz para a escabiose (Elgart, 2003).
1. BIGBY, Michael. A systematic review of the treatment of scabies. Achives of Dermatology. 2000.
v. 136. p. 387-389.
2. ELGART, L. Mervyn. Cost-benefit analysis of ivermectin, permethrin and benzyl benzonate in
the management of infantile and childhood scabies. Expert Opinion on Pharmacotherapy. 2003.
v. 4(9). p. 1521-1524.
3. STRONG M.: JOHNSTONE, P. Interventions for treating scabies (Review). The Cochrane
Library.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Keltrina® Plus encerra como principio ativo a permetrina, uma mistura de isémeros cis e trans de um
piretréide sintético. A permetrina atua na membrana da célula nervosa do parasita, desregulando o canal
de sodio, através do qual € regulada a polarizagdo da membrana. A repolarizagdo retardada e a paralisia
do parasita sdo as consequéncias de sua a¢io.

Dados preliminares indicam que menos de 2% da quantidade aplicada ¢ absorvida sistematicamente. A
permetrina apresenta certa atividade residual por, aproximadamente, 14 dias. Sofre biotransformagao

rapida por reagdes de hidrolise, e a excre¢fio principal é a renal.
Propriedades farmacodinimicas

Mecanismo de acido

Efeitos farmacodindmicos

A principal agfio fisiolégica em insetos (piolhos) expostos a permetrina ¢ a indugdo de alteragdes

eletroquimicas através das membranas das células excitaveis, levando a hiper-excitabilidade sensorial,

Buk Profissional Keltrina 5% - REVB Page 10
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descoordenagdo e prostragdo. Presume-se que o modo de agdo contra aracnideos (4caros) seja

semelhante.

Farmacocinética

Absorcio

Menos de 0.5% da permetrina aplicada ¢ absorvida durante as primeiras 48 horas. Portanto, toxicidade
ndo ¢ normalmente observada, uma vez que um adulto de 70 kg teria de consumir um total de 2640 g

de produto com permetrina 5% p/p para atingir uma dose de LD_ . (Elgart, 2003).

Distribuic¢io
A distribui¢do da permetrina aplicada topicamente € principalmente limitada a pele, uma vez que uma

quantidade muito pequena de permetrina € absorvida sistemicamente.

Metabolismo
Nos mamiferos, a permetrina ¢ metabolizada por hidrélise do éster na pele e no figado para produzir

metabdlitos inativos que sdo excretados principalmente na urina.

Eliminacio

Os principais metabélitos da permetrina sdo detectdveis na urina dentro de horas ap6s uma aplicagdo do
produto no corpo todo em voluntarios saudéveis ou pacientes com escabiose. Os niveis mais elevados
de excregdo sdo detectados dentro das primeiras 48 horas, mas niveis muito baixos de metabélitos séo

ainda detectdveis na urina de alguns individuos 21 dias apds o tratamento.
4. CONTRAINDICACOES

Keltrina® Plus ¢ contraindicada a pacientes com conhecida sensibilidade a permetrina ou que sejam
sensiveis a outros piretréides sintéticos ou a piretrinas. Ndo ¢ indicado também na presenga de

inflamagdo aguda do couro cabeludo.

Bulki Profissional Keltrina 5% - REVB Page 11
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Keltrina® Plus ndo deve entrar em contato com os olhos, membranas e mucosas. feridas ou
queimaduras. Se entrar em contato com os olhos acidentalmente, lavar abundantemente com agua.
Havendo irritagdo, suspenda o uso.

Nio deve ser ingerido.

Algumas manifestagdes como o prurido, o eritema € o inchago sio provenientes da pediculose e estas

podem se agravar temporariamente com o uso da permetrina.

Gravidez e amamentagio:

Nio deve ser utilizado na gravidez ou no periodo da amamentago, a ndo ser que seja sob prescrigdo
médica.

Estudos em ratos ndo demonstraram tumorigenicidade e mutagenicidade em animais tratados com a
permetrina. Quanto a carcinogenicidade, houve aumento dos adenomas pulmonares, como também,
aumento da incidéncia de carcinomas dos alvéolos pulmonares e de adenomas hepdticos benignos, em
ratos, em estudos realizados com a permetrina,

Nao existem estudos bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes. Desta forma, deve ser

avaliada a relagdo risco-beneficio, quando a permetrina for utilizada nestas condigdes.

Categoria B - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio

médica ou do cirurgido-dentista,

Criangas: a permetrina 1% ¢é segura e eficaz em criangas com dois meses de idade ou mais. A

seguranca e eficicia em criangas mais novas ainda ndo foram estabelecidas.

Pacientes idosos: ndo foram realizados estudos apropriados sobre os efeitos da permetrina a 1% na
populagdo geriatrica. No entanto, ndo foram relatados problemas relacionados com o uso do produto

em pacientes idosos.

B e
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Para evitar a reinfestagdo, o paciente deve seguir as seguintes normas de higiene:

* Artigos pessoais como lengos, chapéus, roupa de cama e outros devem ser lavados com agua bem
quente, lavados a seco ou conservados em uma bolsa plastica bem fechada, por aproximadamente
duas semanas; pentes e escovas devem ser lavados em agua bem quente por cinco a dez minutos.

*» Manter as unhas e os cabelos curtos e limpos.

* Evitar o exagero no ato de se cogar e colocar luvas de prote¢do nas criangas.

* Procurar descobrir possiveis portadores para evitar possivel contato com eles ou seus objetos de uso.

* Alertar responsaveis por instituigdes coletivas frequentadas pelo portador do parasita.

Habilidade de realizar tarefas que requeiram julgamento, habilidades motoras ou cognitivas:
E improvavel que a permetrina tenha algum efeito sob a habilidade de dirigir ou utilizar maquinas
Até o momento, ndo hd informagdes de que a permetrina possa causar doping. Em caso de duvida,

consulte o seu médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatados casos de interagdes medicamentosas. O uso de Keltrina® Plus em associagdo com

outros medicamentos deve ser feito somente com supervisdo de um medico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Keltrina® Plus deve ser mantida em temperatura ambiente (15 — 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 36 meses, a partir da data de fabricagéo.
Keltrina® Plus ¢ uma emulsio branca com fraco odor de erva doce.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Bula Prohssional Kelwina 5% - REVB Page 13




8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Keltrina® Plus:

Adultos e criangas:

O produto deve ser aplicado na pele limpa, seca e fria. Se o paciente tiver tomado um banho quente
antes do tratamento, deve-se aguardar que a pele se resfrie antes de aplicar o produto. Massageic o
produto na pele, desde a cabega até a sola dos pés prestando-se atengdo especial entre os dedos das
mdos e dos pés, sob as unhas das méos e dos pés, pulsos, axilas, nddegas e parte externa do 6rgdo
genital. Ndo aplicar sobre membranas mucosas, ou préximo dos olhos. A escabiose raramente infesta o
couro cabeludo de adultos, embora o limite entre o couro cabeludo e a pele do pescogo, 1émporas ¢
nuca podem estar infestados em criangas e pacientes idosos. Usualmente, 30 ml sdo suficientes para um
adulto médio. Apés a aplicagdo, roupas limpas devem ser vestidas.

Considerando a grande variabilidade na drea de corpo e tipos de pele nas faixas etdrias diferentes,
utilizando formulagdes de permetrina a 5%, recomendagdes precisas de dosagem ndo sdo possiveis.

Desta forma, a informagdo da dosagem fornecida na Tabela 1 consta apenas para orientagdo.

Tabela 1 — Guia de dosagem para aplicagdo de permetrina a 5% em diferentes faixas etdrias

Faixa etaria Guia de dosagem suficiente para cobrir 0

corpo inteiro em apenas uma aplicagdo

Adultos, idosos e criancas acima de 12 | Até 30 gramas de produto. Se mais de 30
anos gramas ¢ necessdrio para cobrir o corpo
inteiro, ndo mais que 60 gramas deve ser

usado em uma tnica aplicag¢do.

Criangas de 6 — 12 anos Até 15 gramas de produto

Criangas de 2 - 5 anos Até 7,5 gramas de produto

O produto deve ser removido, através de lavagem com dgua depois de 8 a 14 horas. Bebés devem ter o
couro cabeludo, nuca e témporas tratadas.

Apds a aplicagdo do produto, as mios devem ser lavadas antes de comer. O produto deve ser reaplicado
nas maos se elas forem lavadas dentro de 8 horas do tratamento.

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas. Em todas as faixas etdrias, cerca de 90% dos

individuos sdo curados com uma aplicagéo do produto.

Bula Profissional Keluina 5%
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Os pacientes podem apresentar prurido persistente apos o tratamento. Isto raramente ¢ sinal de falha no
tratamento e ndo € uma indicagdo para a reaplicagdo do produto.
Uma segunda aplicag@o pode ser necesséria 7-10 dias apos o primeiro tratamento, se as lesdes originais

ndo forem curadas, ou caso novas lesdes na pele aparecem.

Criancas

- 2 anos de idade ou mais

As criangas devem ser supervisionadas por um adulto ao aplicar o produto para garantir que 0
tratamento completo seja administrado. Use conforme instruido para adultos.

- Com menos de 2 anos de idade

Nao use o produto sem recomendagio médica.

Idosos

Use conforme instruido para adultos, mas aplique o produto no corpo inteiro, incluindo o pescogo, a
face, os ouvidos e o couro cabeludo. Evite a drea perto dos olhos.

Os pacientes com mais de 70 anos de idade devem ser tratados sob recomendagdo medica.

Nio ha estudos dos efeitos de Keltrina® Plus administrada por vias néo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficacia do medicamento, a administragéo deve ser somente por via topica,

conforme recomendado pelo médico.

Insuficiéncia renal e/ou hepaitica

Nio € necessario ajuste da dose em pacientes com insuficiéncia reanal e/ou hepatica

9. REACOES ADVERSAS
Algumas reagdes adversas pouco frequentes ou raras (> 1/10.000 e < 1.000) foram relatadas, como
queimagdo, prurido, dorméncia, eritema, exantema, sensagdo de picada, inchago e formigamento com o

uso de produtos a base de permetrina.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigildncia Sanitiria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilincia

Sanitaria Estadual ou Municipal.




10. SUPERDOSE
Nio ha relatos de ingestdo de produtos a base de permetrina. Se ocorrer, podem ser adotadas medidas

gerais de suporte e lavagem gastrica.

Em caso de intoxicag¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MULTILAB Ind. e Com. de Prod. Farm. Ltda.

RS 401 — km 30 — n® 1009 - S&o Jerdnimo — RS
CEP 96700-000 - CNPJ 92.265.552/0001-40

Reg. M.S. n® 1.1819.0001

Farm Resp.: Filipe Thomas Steger - CRF-RS 10473

Indistria Brasileira

MULTILAB®

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orienta¢io médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 24/02/2014.

SAC 0800 600 0660
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COMUNICADO DE DESVIO DE QUALIDADE A ANVISA

MULTILAB'
a Takeda Company

Razao Social: Multilab Industria e CNPJ: 92.265.552/0001-40
| Comércio de Produtos Farmacéuticos
' LTDA
Nome de Fantasia: Multilab Bairro: Distrito Industrial
| Municipio: Sao Jerénimo Estado: RS CEP: 86700-000
| Produto (Marca/Principio ativo): N° Registro:
| Keltrina plus/permetrina 1.1819.0001/002-7
Lote/Data de Fabricagao/Data de Validade: H
Lotes: 403552, 407648 e 407650
Data fab.: 01/2018
Data val.: 12/2020
Apresentacdo/Apresentacoes:
50 MG/ML LOC CX FR PLAS OPC X 60ML .
Contrato de Terceirizagao:
| Nao aplicavel
Data da detecgao do desvio/data da Classificagdo de Risco a Saude:
publicagao do cancelamento Classe ||
\1 do registro: 09/03/2018
| Quantitativo fabricado e/ou importado:
; Quantidade

Lote Produto liberada
‘ 403552 KELTRINA PLUS 5% 60mL 32245,00*

407650 KELTRINA PLUS 5% 60mL 32949,00
] 407649 KELTRINA PLUS 5% 60mL 32144,00

*700 unidades deste lote foram extraviadas, conforme Comunicado de extravio de medicamento (Anexa D), realizado
em 06/03/2018 sob n° de conhecimento 201803060190PR. Portanto esta quantidade nao chegou até os distnibuidores.

| Quantidade de unidades comercializadas pelo detentor do registro, por unidade

federada: Anexo A

3=

Informar os estabelecimentos que receberam o(s) lote(s): Anexo B

‘ Razao Social dos estabelecimentos que receberem, do detentor do registro, o(s)

| lote(s): Anexo C

' Descricao do(s) tipo(s) de desvio(s) de qualidade detectado(s):

\
|
|
I
I
|
\
|
i
|
|
|

ceddv

55




COMUNICADO DE DESVIO DE QUALIDADE A ANVISA M&ULTILAB'

a Takeda Company

| O tanque de mistura da area de liguidos foi polido e passivadc durante a parada das atividades fabris do final do ano de 2017
Como parte desta investigagdo observou-se um possivel desvic de qualidade na execucgio da limpeza do respectivo tanque.
conforme registros de logbook. Potencialmente, este desvio pode ter permilido a transferéncia de uma carga microblana acima
de niveis esperados para os lotes produzidos e liberados apds o desvio em questdo. Adicionalmente, como parte da investigagac,
foi encontrado o microorganismo Burkholdena contaminans em lote produzido apés o desvio da limpeza do tangue O lote com
© microorganismo Burkholdena contaminans nao fol liberado ao mercado, sendo rejeitado pela Multilab. E sabido através da

‘ literatura que o microorganimso Burkhalderia contaminans pode causar infecgbes em pacientes com fibrose cistica. Come medida
preventiva, a Multilab decidiu recolher todos os lotes produzidos e liberados ao mercado apos o desvio de limpeza do tanque.

‘ A investigagao deste desvio segue andamento, inclusive sendo realizadas analises de identificagao genética dos microorganismos

encontrados em um unico oulro lote liberado (403552) que sera recolhido nesta agdo. Caso alguma informagéo adicional relevante seja
encontrada sera compartilhada com essa autoridade.

Tlome, telefone e endereco eletrénico do Farmacéutico Responsavel:

Filipe Thomas Steger, telefone: +51 30559062, enderego eletrénico:
filipe.steger@multilab.com.br

Outras observagdes: NA 1

-

SEVRVAL.
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MULTILAB®

a Takeda Company

ANEXO A
Quantidade de unidades comercializadas por unidade

federada

oSS swddl 58



Recolhimento Keltrina logdo 5%

SE 1960
SP 4.970
TO 480

I
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ANEXO B
Notificagao dos Distribuidores (modelo)
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MULTILAB®

2 Takeda Company
Sao Jerénimo, 09 de Margo de 2018.

Notificagao de Recolhimento de Medicamentos

DELTALAB LOGAO 100mL Registro M.S. n®: 1.1819.0006/001-6
KELTRINA PLUS 5% 60mL Registro M.S. n®: 1.1819.0001/002-7

Prezado Cliente,

A Multilab Industria e Comércio de Produtes Farmacéuticos Ltda. ("MULTILAB"), comprometida com a
exceléncia e qualidade de seus produtos, informa que esta iniciando um procedimento de recolhimento
voluntario dos seguintes produtos:

"DELTALAB LOGAO 100mL " 404874, 404875, 405762
Logdo - 0,2 mg/mL - frasco ¢/ 100mL Fab: 01/2018
Val:12/2019
KELTRINA PLUS 5% B0mL 403552, 407649, 407650
Emulsdo cremosa - 50 mg/mL (5%) - frasco ¢/ 60 mL Fab: 01/2018
Val: 12/2020

A medida tem como fundamento um resultado fora de espedificagao relativo ao lote n.° 403552 do produto Keltrina
Logio 60mL. Os demais lotes mencionados na tabela acima serdo objeto de recolhimento como medida
preventiva.

As demais apresentagdes de Deltalab xampu 100mL e Keltrina 1% 60mL estdo conforme os padrbes de
controle de qualidade, portanto, ndo envolvidos nesta acéo.

DELTALAB LOGAO é indicado para tratamento de escabiose (sarma), pediculose (piolhos), chato e carrapato.
KELTRINA PLUS é indicado para tratamento de escabiose (sarna).

De acordo com nossos registros, sua empresa recebeu medicamentos dos lotes listados acima, conforme segue:
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MULTILAB®

a Takeda Company

Dessa forma, e conforme determina a RDC 55/2005 da Anvisa, solicitamos a descontinuago imediata da
distribuicio dos produtos acima mencionados.: Também solicitamos que seja realizado o levantamento do estoque
para verificagio da existéncia de unidades dos produtos acima especificados. Existindo unidades dos produtos em
seu estoque os mesmos devem ser devolvidos a Multilab, mediante preenchimento do relatério de monitoramento
das distribuidoras, conforme anexo. O relatério devidamente preenchido deve ser enviado para a Multilab por via do
e-mail qualidade@multilab.com.br, no prazo de 48 horas a partir do recebimento deste comunicado, conforme
determina a legislagdo vigente.

Importante: Este procedimento de recolhimento estende-se aos seus clientes. Favor identificar as unidades
remanescentes nos estoques das farméacias e outros clientes (hospitais, secretarias de salde municipais, entre
outros) para os quais tenham vendido o produto e solicitar a sua devolugao para nos, uma vez que a Muliilab ira
coletar a quantidade total diretamente do distribuidor.

Este mesmo comunicado deve ser enviado via carta registrada aos cuidados do Farmacéutico responsavel dos
seus clientes.

Para retomar o produto para a Multilab, o qual deve ser realizado pelo distribuidor:

0] Emitir Nota-Fiscal de Devolugio de Mercadoria considerando o mesmo prego unitario constante na NF
de compra. Informar, no campo OBSERVAGOES, o niumero da nota fiscal de origem;

(i) Embalar devidamente todo o produto devolvido em uma caixa lacrada e langar os dados de
devolugdo no pertal Multilab PAR, anexando a NF para que seja conferida e requisitada a coleta
da mesma por transportadora credenciada (a devolugdo somente devera ser enviada por
transportadora selecionada e autorizada pela Multilab. O custo do frete de devolugao correra
por conta de Multilab).

Mediante o recebimento do produtc devolvido, a Multilab langara um crédito comespondente em favor do
distribuidor.
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MULTILAB®
2 Takeda Company

A Multilab reafirma seu compromisso com a qualidade de seus produtos e agradece antecipadamente pela sua
colaboragdo para que este processo de recolhimento seja concluido com sucesso. Em caso de quaisquer duvidas,
‘ nos colocamos a disposigéo para esclarecimento por meio do nimero 0800 600 0660.

Atenciosamente,

Filipe Thomas Steger

Famacéutico Responsavel

Gerente da Qualidade

Multilab Ind. e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
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MULTILAR"
a Takeda Company

i i
Razao Scaal.

Nome Fantasia: ' CNPJ:
Ramo de Atividade:

Farmacéutico Responsavel n®. CRF:

Enderego: e | Bairro:

. R ). O = Wi e e e o= |
Cidade: | Estado:

CEP. L 7 [elefone: B S
_Endereco Eletrbnico: ~ inscrigio Estadual: =

Produto (Marca/Principio ativo):  Lote: a i

N° Registro: i ~ Apresentagdo: .

Quantidade recebida no estabelecimento receptor:
Quantidade em estogue no distribuidor;

Quantidade distribuida aos estabelecimentos receptores:
Quantidade a ser devolvida:
Declaragdo que ndo possui estoque:

Assinatura do Responsavel Técnico:
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a Takeda Company

ANEXO C
Razao Social dos Estabelecimentos
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a Takeda Company

ANEXO D
Comunicado de extravio de carga
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Sé&o Jerbnimo, margo de 2018.

AO

Ministério da Sadde

Agéncia Naclonal de Vigiléncia sanitéria

Geréncia-Geral de Fiscalizagdo de Produtos Sujeltos & Vigilancla Sanitaria - GGFIS

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n.
92.265.552/0001-40, com sede na RS 401, Km 30, n. 1008, no municipio de Séo
Jerénimo (RS), neste ato representado seu Representante Legal, Renata Aparecida Dias
vem, respeitosamente, & presenga de Vossa Senhoria, apresentar informativo de extravio
dos medicamentos: Cortitop (acetato de dexametasona), lote 397099; acetato de
dexametasona, lote 397101; Dorsanol (paracetamol), lote 399587; Buprovil (ibuprofeno),
lote 386235; Captolab (captopril), lotes 402873 e 404204; captopril, lote 403146; Keltrina
Plus (permetrina), lote 403552; Menocol (sinvastatina), lote 387607; sinvastatina, lotes
397796, 399389, 400460, 400951 e 391371; Micostalab (nistatina), lotes 393091, 396949
e 401722, tartarato de metoprolol, lote 401871; Multisoro Infantil (cloreto de soédio), lote
388528, Aciclovir, lote 392227; amoxicilina, lotes 401050, 403666 e 403667, maleato de
dexclorfeniramina, lote 390999; Atenolab (atenolol), lotes 399372 e 400137, atenolal, lotes
403649, 397688 e 403866; Cocichimil (colchicina), lotes 398168 e 400933; Proctox-H
(policresuleno+cinchocaina), lote 402722; losartana potéssica, lote 401702; Lozeprel
(omeprazol), lotes 404043 e 403986.
Segue anexos, os boletins de ocorréncia, planilha contendo
informagoes sobre os referidos medicamentos e notas fiscais de comercializagédo dos

produtos.
e "é Areer
Ustria @ Comércjede os Farma
Renata recida Dias

Representante Legal
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MULTILAB"®
PROCURACAQ a Takeda Company

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA,, com sede na Rodovia RS-
401, Km 30, n® 1008, Distrito Industrial, no municipio S&o Jerbnimo, RS, CEP 96700-000, Inscrita no CNPJ/MF
sob n° B2.265.552/0001-40, representada naste ato por seu Administrador, 0 Sr. RICARDO WERNER MAREK,
brasileiro, casado, administrador de empresas, inscrito no CPF/MF sob o n® 114.572.568-88, ponador do
documento de identidade RG n® 18.213.673, com enderego comercial na Rua do Estio Barroco, n® 721, Santo
Amaro, Séo Paula, CEP 04708-011, nomeia e constitul como seus bastantes procuradares, os indicados a
seguir:

Procuradores A

ANA PAULA NEVES SILVA, brasileira, casada, portadora da cédula de identidade AG n° 256186625, Inscrita no
CPF/MF sob o n° 157.5089.798-33;

BRUNA FAUSTO, brasileina, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o n° 27.838.834-8, inscrita no
CPF/MF sab o n° 268.565.608-18;

CLAUDIA FERREIRA BIZELLO, brasiieim, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o n®* 16.803.141-
3, inscrita no CPF sob o n* 068.377.288-06;

DARIO BALDINI, brasileiro, casado, portador da cédula de identidade RG n® 011207115, inscrito no CPF/MF sob
o n° 032.681.23808;

EDUARDO RICARDQ DOS SANTOS MONTANHA, brasileiro, casado, poriador da carteira de identidade RG
sob 0 n° 63503460, Inscrito no CPF/MF sob o n® 018.708.888-40;

GUSTAVO CERVO VEBER, brasiieiro, casado, portador da carteira de identidade RG sob o n° 8038545324,
inscrito no CPF/MF sob o n? 533.825.400-30;,

IGOR VIANA GOMES DA SILVA, brasiieiro, casado, portador da oédula de identidade RG n° 28.624.798-4,
inacrito no CPF/MF sob o rP 286.308.418-51;

ISOLDA VALERIA LLORENTE LUNA, mexicana, casada, portadora do passaports mesicano de n° G16496199,

JONI JORGE, brasileiro, casado, portador da cédula de identidade RG n® 13.777.881-8 SSP/SP, Inscrita no
CPF/MF sab o n* 085,741, 188-85;

RENATA APARECIDA DIAS, brasileirs, casada, portadora da cédula de identidade RG r° 8.162.826 SSPMG,
inscrita no CPF/MF sob o n® 032.810.088-89;

-JJ:I o

TR

0A -




MULTILAB*
VERONIKA LAURA AGUDO FALCONER, espanhola, casads, portadora da cédula de Kentidade 3 Takeda Company

RNE sob o n® W189264-H, inscrita no CPF/MF 5ob 0 n° 136.440.788-11;

WANG LEE YEU DE PINHO, chinesa, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o n° 12.855.601-5,
Inscrita no CPF/MF sob o n° 143,144.768-42.

Procuradores B

ADRIAND MOREIRA CAVALCANTI, casado, portador da cédula de identidade RG sob o n° 236780668, inscrilo
no CPF/MF sob o n® 254.466.0758-30;

CRISTINA PEREZ POSSEBOM, brasiisira, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o n® 13.856.454,
inscrita no CPF/MF sob o n® 073.263.808-45;

CRISTIANE CHIARION! ROSA, brasiieira, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o n°. 25.787.202-
4, inscrita no CPF/MF sob o n® 274587428-44;

EUSA HEXSEL GONCALVES STEGER, brasfieira, casada, poriadora da célula de identidade RG n°
1068065372, inscrita no CPF/MF sob o n® 004.383,570-86;

FABIO MARCELO DE SOUZA, brasilkeiro, divorciado, portador da cédula de ikientidade RG r° 17.048.491-8,
inscriio o CPF/MF sob o n° 091.968.788-18;

FILIPE THOMAS STEGER, brasileiro, solteiro, porador da cédula de Identidade RG sob o n° 8077882058,
inscrito no CPF/MF gob ¢ n° 004.533.780-01;

GABRIELA PONTE MURICY, brasileira, casada, portadors da oédula de ilentidade RG n° 59.588.800-8, inscrita
no CPF/MF sob o rP 844 336.01549;

GESILAINE MACEDO CHAVES, brasileira, casada, inscrita na QAB/SP sob o . 243.224, poriadora da cédula
de identidade RG r°. 18.721.646-0 S5P/BP, insertta no CPF/MF sob o n°, 204.650.818-84.

JOAO CARLOS ABBATEPAOLO, brasileirs, casado, portador da cédula de Idermidade RG n® 10.237.502-6,
Inscrite no CPF/MF sob a n® 049.853.378-06;

JOSE RIBEIRO SUSO JUNIOR, brasilsiro, soiteiro, portador da cédula de identidads RG sob o n° B052856871,
inscrito no CPF/MF sab o n° 896.023.230-00.

MICHAEL MERLIN MATOS, brasilsiro, casado, portador da télula de Wentidade RG sob o n° 27.524.575-5,
inscritc no CPF/MF sob o n® 278.163.268-86.

"l
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MULTILAB*
a Takeda Company
MILENA MIDORI IWAMURA, braslieira, sohsira, portadora da cédule de Identidade RG sob o n° 30.708.257-X,
inserita no CPF/MF scb o n® 289.428.778-00;

PRISCILLA TEVES UCHIDA YAMAMOTO, brasileira, casada, inscrita no CAF sob o r° 44581, partadora da
cédula de idenidade RG 1P 25.616.873-0, inscrita no CPF/MF sob o n 215.859.028<21;

RAFAEL CARDOSO DEL MONTE, brasileiro, casado, porador da cédula de ldsntidade RG sob o r°
24.,420.751-3, inscrita no CPF/MF sob o n® 300.514.018-86;

ROGERIO DE CARVALHO LESCURA, brasileiro, divorciado, portador da cécula de identidade RG sob o n°
17.332.523-3, inscrito no CPF/MF sob o n® 089.107.858-45;

SONIA MARIA CASTRAL, brasileira, solteira, portadora da cédula de identidade RG sob o n° 7.709.648, inscrita
no CPF/MF sob o n° 041,472.228-03;

TANIA REGINA SITA, basiieira, soltska, portadora da cédula de identidade RG n® 17.951.678-0, CPF

VALTER FEREZ DAVID, brasilekro, casado, portador da cédula de identidatie RG n° 16.738.644.inscrito no
CPF/MF sob o n” 086.144.723-84;

WELLINGTON AUGUSTO PRETO, brasileiro, casado, poriador da cédula de Identidade RG sob o n°
17.411,352, inscrito no CPF/MF sob o n°® 106.231.758-84,

PODERES:

A Outorgante nomeia @ confers poderes ace Outorgados para representé-la perante quaisquer reparticbes
publicas Federals, Estaduais e Municipais, érgiios piblicos, autarquias administrativas e paraestatais, bem como
socledade de ecanomia mista, e, ainda, assinar contratos de compra @ venda de bens méveis; contrato de
trabatho; contratas de kicitaglio; contratos de licenclamento de direltos de propriedade Intelectual; contratos de
prestagdo de servigos; contratos de industrializacdo de medicamentos; contratos de confidencialidade; contratos
de licenciamenic de produtos; contratos de estudo dlinico; contratos da eventos; contratos de marketing;
contratos de comodato; contratos de importagdo e exporiagio; @ cantratos de qualsquer espécies; termos e alos
relacionados & aquisigho de materiais produtivos (relacionados & aquisigho de materials produtivas utilizados
diretamenta na produglio); termoa relacionados & aquisigio de materiais improdutivos (materiaie auxillares de
produgéo, materials de escritdrio e informitica, para veiculos automotores); termos e pedides de compras e
servigoe; propostas; enfim; termos, propostas e contratos condizentes com o objeto social da Qutorgants,
sempre respeitando o fimite de aicada fixade na politica de delagacio de poderes interncs e extamas da
Outorgante, tudo quanto for necessdrio ao plenc exarcicio desta representagio.
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MULTILAB®
FORMA DE REPRESENTAGAO: a Takeda Company
Os Procuradores A assinam gm conjunto entre si eu cada um deles com um dos Procuradorss B, ou ainda com

o 8r. RICARDO WERNER MAREK, nos limites dos poderes que Ihe sdo conferidos pelo Contrato Social da
Outorgante.

Os Procuradores B assinam em conjunto com um dos Procuradores A ou com o Sr. RICARDO WERNER
MAREK, nos limites dos poderes que Ihe sdo conferidos pelo Contrato Social da Outorgante, sendo vedada a
assinatura em conjunto entre dois Procuradores B,

m_em_!m; Ficarn mmmmatmprammmmmmamdm

Caso quaiquer procurador ora constituido seja dasligado da Qutorgants ou das pessoas juridicas que compbam
© mesmo grupo ecandmico, os poderes a ele outorgados serio automaticamente considerados revogados.

VALIDADE: O presents instrumento tem validads ¥ 81 de Margo de 2018.

MULTILAB INDUSTRIA E COMERSO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTOA.
RICARDO WERNER MAREK
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Boletins de Ocorréncia (B.O)




ESTADO DE GOIAS
SECRETARIA DE SEGURANGA PUBLICA E Aommsmacio
PENITENCIARIA 2
REGISTRO DE ATENDIMENTQ INTEdhAno
N° 5626522
Regisiro db Alendimanto " EMITIDO EM 28/02/2018 as 08:66

INTEGRADO .
1 T89S =0

SOLICITANTE: ANTONIO DE PAULA GONGCALVES

ORIGEM DA CO"UNICACAO: RAJ

- O — s s ———— A —————

UNIDADE DE REGISTRO: CENTRAL GERAL DE FLAGRANTES E PRONTO ATENDIMENTO AO CIDADAO

— e ——— 5 P

TELEFONE: (62) 8945-1858

DATA DA COMUNICAGAO: 27/02/2018 18:32

1

N ——— o . P ————, I = | > — o= e

UNIDADES ENVOLVIDAS:
« CENTRAL GERAL DE FLAGRANTES E PRONTO ATENDIMENTO AO CIDADAQ -

PC - OCORRENCIA PREENCHIDA E FINALIZADA

i
| TIPIFICAGOES:

DATA DO FATO: { ;

2710212018 02:30 { + CRIMES CONTRA O PATRIMONIO ->» CPB ART. 157 CAPUT: ROUBO -> ROUBO DE CARGA
! CONSUMADO

ey e r—— S ————— w— s . e e e A i W

ENDE'REco LOGRADOURO go 020, 00 NAQ INFORMADO, LT NAC INFORMADO, N° NAO INFORMADO, BAIRRD ZONA RURAL,
C!DADE " BELA VISTA DE GOIAS, £5TADO" GOIAS CEP: NAQ INFORMADO COMPLEMENTO. NAQ INFORMADO REFERENCIA° NAQ |
INF ORMALO

i ® < i

RELATO PC: Dochnomxﬂmqmwm‘:mnoemwﬁmcm&lmmmrmwlwmomauewm

veiculo tinha aproximadaments 04 pessoas que deram voz de assaito; QUE os autores ihe roubaram carga fracionada; celuisres, note i ,
books, perfumes o BOTICARIO, madicamentos haspitalar, biciclatas & outros; QUE um dos velculos que os autores estavam & um GOL

varmeho, QUE no momento do roubo estava muito escio, Compareceu nessa Central Geral de Flagrantes, o Sr. ANTONIO DE PAULA

GONGALVES, vitima comunicants, solicitando um adendo informando que no documento que segue anexo, Manifesto de Carga, n® do

cddigo de barra 8316480000067053, Informando os nimeros das notas fiscais das mercadorias roubadas, conforme texto retro citado

naste RAI,

NOME: antonio de paula goncalves

BOLETIM ONLINE ACESSE O LINK hitps://raivirtual ssp.go.gov.br
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SECRETARIA DE SEGURANGA PUBLICA E ADHINISTRAGAO

PENITENCIARIA v
REGISTRO DE ATENDIMENTO INTEGRADO /,’ RS
. N° 5826522 ] AP
Regisiro de Atendimeni EMITIDO EM 28/02/2018 as 08:66
by E89S =

TIPIFICACOES ENVOLVIDA:
1 - CRIMES CONTRA O PATRIMONIO -> CPB ART. 157 CAPUT: ROUBO -> ROUBO DE CARGA CONSUMADO

4 -l‘ c-r".

Quaiificacholden): VITIMA SR T e
- B Rl T S — T ‘;'
SEXO: MASCULINO | NASCIMENTO: 22/08/1960 { IDADE: 57 Anos
St il : e
NACIONALIDADE: BRASILEIRA | NATURALIDADE: TARUMIRIM / MINAS GERAIS

L e ettt

NOME DO PAI: valdevino gongaives

e e e e o

uoneouuz maria eleuteria de jesus

o e e

'ESCRNAOIAGEN'IE
« EDITH APARECIDA SANTANA DE OLIVEIRA

«DELEGADO
* BRUNO HENRIQUE SOARES MATEUS

—ar A rv—— S

b c————————
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SARA TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI-ME 01703
ALAMEDA CAMERA FILHO, NR 1378 1278 MANIFESTO DE CARGAS = o
PARQUE OESTE INDUSTRIAL - FONE: 0623274117} 27/02/18 00:43
GOIANIA - GO - CEP: 74375150
ANSPORTES A Aot SERE | NOMERD MOOAL WEDEC || W PROTOCLD
01.826.938/0001-28 € 104956321 RNTRC 44254801 000000000 RODOVIARIO 58
EM DA PRESTAGAD PLACAS
ANIA/GO (GYN) PQN3533 PQN3533 DOCINBRSVD NAD S
WO DA PRESTAGAD MOTORISTAS (CPF/NOME)
‘ALAO/GO (CAT) 271.446.482-33
ANDRE CAMARGO DA SILVA
INRIBCO | AUTORZACAD | VALIGADE QTDECTe PEBO TOTAL (XG) 8318430000067053
37 6.370,2
(3 CTe REMETENTE DESTINATARIO F:r CIDADE DESTIN KgResl KgCalc |QvVOL Vaimercad |  ValFrets| valiCMs |T [SET
056995-0 -000000000  MULTILAR IND F WK § 1.185,0 3.393,0 882 114.080,40 905,00 T 757

Doc Fisc / Vol: 43180192265 £555200Q14055003 000053935 1010454417 / 13

43180192265 000053961 1010454670 / 21
43180182265 000053973 1010454785 / 51

N° AVERBACAO: 99599 |

056996-8 000000000  MULTILAE ‘ , 263,00 T 757

Doc Fisc / Vel:  431B019226555200014055001 000053970 1010454765 / 240

N* AVERBACAO: 99959

057637-9 -000000000  SANOFI AVENTIS D CENTER DISTR GO CATALAOD $28,0 2.418,0 373 518.804,51 396,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  3518020268537700236255001 000203631 1219577181 / 373

N°® AVERBACAQ: 99999

057635-5 -000000000 NS2 COM INTERN OZIR MIGUEL PI GO CATALAO 60,2 §0,2 1 2.512,30 12,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  3118020933993600097355045 000013427 6944779502 / 1

N*® AVERBACAQ: 95999

057641-7 -000000000 TIM CELULAR S. L A DA SILVA O GO CATALAO 0.9 0.9 3 2,2%0,00 26,00 T 757

Doc Fisc / Vaol: 5218020420605000522055052 000077231 1187421548 / 3 5218020420605000522055052 000077233 1521425960 /
5218020420605000522055052 000077244 1238046230 /

N® AVERBACAQ: 99555 o

057643-3 -000000000  ESTAMPARIA S/A MAGAZINE DAS F GO CATALAO 86,7 86,7 10 3.039,52 33,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  3118011§75198700013855004 000145062 1911360509 / 10

N° AVERBACAQ: 59598

057644-1 -000000000  CENTRAL NETWOR FRETEERAS INTE GO CATALAO 23,3 23,3 3 801,59 26,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  3518020728403500014955000 000030130 1154620217 / 3

N° AVERBACAQ: 99999

057646-8 -000000000  ITATIAIA MOVEI ELETROSOM SA GO CATALAD 1,0 1,0 1 2,14 24,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  3218022533152100112455002 000301228 1778737200 / 1

N°® AVERBACAC: 99999

057647-6 -000000000  DORMER TOOLS 8 FERCLAV COM DE GO CATALAC 3,7 3,7 1 1.369,68 24,00 T 757

Doc Fisc / Vol: 3518026087558000043555001 000191336 1014046908 / 1

N°® AVERBACAO: 99999 -

057726-0 -000000000  TIK CELULAR 8. DELIS E CLEYTO GO CATALAD 3,0 3,0 1 968,82 24,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  5318020420605001006255100 000844041 1313859346 / 1

N°® AVERBACAO: 99995 B

057727-8 -000000000  SANOFI AVENTIS D CENTER DISTR GO CATALAD 1.500,0 3.564,0 550 644.712,6% 573,00 T 757

Doc Fisc / Vol: 351B020268537700236255001 000204136 1130761302 / 43 31518020268537700236255001 000204203 1253172571 / 348
31518020268537700236255001 000204274 1937445199 / 3 3518020268537700236255001 000204281 1863212150 / 4
1518020268537700236255001 000204356 1065022303 / 252

N* AVERBACAO: 99999 .

057728-6 -000000000  NATULAB LABORA MEDLOG DIST DE GO CATALAO 527,0 527.0 62 12.276,00 85,00 T 757

Doc Pisc [ Vol:  2918020245695500018355001 000113142 1743328092 / 62

_N* AVERBACAO: 959399

057729-4 -000000000  SANOFI-AVENTIS D CENTER DISTR GO CATALAO 176,0 219,0 34 43.167,02 57,00 T 757

Doc FPisc / Vol: 3518020268537700082355004 000120162 1769857148 / 24 31518020268537700082355004 000120165 1934233666 / 10
N° AVERBACAO: 993959

057732-4 -000000000  DIFFUCAP CHEKMD D CENTER DISTR GO CATALAD 10,0 30,0 5 12.332,51 28,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  3318024245779600015655301 000048244 1000115762 / 4 3318024245779600015655001 000048245 1000115778 / 1
N® AVERBACAO: 99999

057759-6 -000000000 BETALC 05,40 21,22 T 137

Doc Fiac / Vol: 3518021687

N® AVERBACAO: 99933

057770-7 -000000000  SANPERES 36,01 F 757
Doc Fisc / Vol: 1/ 4

N* AVERBACAO: 99959

057779-1 -000000000  INDUSTRIA E CO SERRARIA PB LT GO CATALAD 63,0 63,0 L 1.972,80 47,18 T 757
Doc Fisc / Vol:  4318020630243200013355000 000012658 1282090615 / 1

N® AVERBACAO: 99959

057789-8 -000000000 TIM CELULAR 8., L A DA SILVA O GO CATALAD 2,0 3.0 % 5.221,16 24,00 T 757
Doc Fiec / Vol: 5218020420605000522055052 000077282 1099676427 / 1

N* AVERBACAO: 95999 i

057790-1 -000000000  APPLE COMPUTER ARTUR RIBEIRO GO NOVA AURORA 1,0 1,0 - | 107,10 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  3518020062390400033555001 003721597 1174530053 / 1

N* AVERBACAO: 95999 |
057805-3 -000000000  SANOFI AVENTIS DUPATRI EOSPIT GO CATALAD 1,0 1,0 £ 95,40 24,00 T 757
Doc Fiec / Vol:  3518020268537700236255001 000203879 1031031676 / 1

N°® AVERBACAQ: 95993

L2300 80
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SARA TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI-ME 02703

ALAMEDA CAMERA FILHO, NR 1378 1378 MANIFESTO DE CARGAS e DE EMsa0

PARQUE OESTE INDUSTRIAL - FONE: 0623274117B 27/02/18 00:43

GOIANIA - GO - CEP: 74376160
ANSPORTES WWW.SBEtranspores, com.br SERE | NUMERO MODAL MODELD | N°PROTOCOLO
01.826.938/0001-28 1 104956321 BMTRC 44254801 000000000 RODOVIARIO |58
EM DA PREETAGAD PLACAS
ANIA/GO (GYN) PON3533 PQN3532 DOCIIHENTOMO
WO DA PRESTAGAD WOTORISTAS (CPF/NOME)
ALAC/GO (CAT) 271.446.482-33

ANDRE CAMARGO DA SILVA
6480000067053
N RISCO AUTORIZACAQ | VALIDADE QTDE CTe PESO TOTAL (KG) 831 "
a7 £.370,2

c CT- REMETENTE loemwrmo Iur CIDADEDESTIN|  KgReal |  KgCalc jQVOL] ValMercad | Val Frota) ValICMS |T |SET

057806-1 -000000000 SANOFI-AVENTIS DUPAIR 6,18 6,18 3 1.986,40 26,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 3518020268537700Q8 ER 82355004 000120056 1388119052 /

35180202685

N* AVERBACAO: 99995

057807-0 -000000000 SANOFI . : R, 6§ E1 o1, 79 26,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 351802026850W

_N* AVERBACAO: 59995

057808-8 -000000000  SANOFI AVENTIS DUPATRI HOSPIT GO CATALAD 1,82 1,52 2 6.774,51 25,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  3518020268537700236255001 000204442 1855336733 / 2 3518020268537700236255001 000204454 1602820450 /

_N° AVERBACAO: 99599 i
057809-6 -000000000  SANOFI-AVENTIS DUPATRI EOSPIT GO CATALAO 27,97 27,97 10 4.932,10 33,00 T 757

Doc Fisc / Vol: 3518020268537700082355004 000120196 1145377808 / 10 3518020268537700082355004 000120197 1451698338 /
3518020268537700082355004 000120158 1164499423 /

= N° AVERBACAO: 99999 el
57827-4 -000000000  BACARIN RECICL GILVAN MOREIRA GO CAMPO ALEGR 135,00 135,00 8 2.278,29 25,70 T 757
Doc Fiec / Vol: 411802084385B600018255001 000009904 1409300005 / 8
N® AVERBACAO: 85999 -
057848-7 ~000000000  CALAMD DISTR P MUNDO FATURAL GO CATALAD 7,00 7,00 2 503,53 25,00 T 757
Doc Fiec / Vol: 521B020614745100200355001 000052737 1003600200 / 2
_N* AVERBACAO: 99995
057857-6 ~000000000  CALAMO DISTR P FLAVIA MARIA G GO CATALAO 200,00 200,00 17 11.835,53 40,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 521B020614745100200355001 000052742 1007987737 / 16 5218020614745100200355001 000052743 1582261876 / 1
N° AVERBACAO: 99995 —
057858-4 -000000000  CALAMD DISTR P MUNDO NATURAL GO CATALAD 7,00 7,00 2 517,48 25,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 5218020614745100200355001 000052718 1999494733 / 2
N° AVERBACAO: 99959
0578559-2 -000000000  CALAMO DISTR P FLAVIA MARIA G GO CATALAD 312,00 312,00 26 21.219,70 49,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 521B020614745100200355001 000052673 1986018764 / 25 5218020614745100200355001 000052674 1048700856 / 1
N° AVERBACAO: $9999 )
057860-6 ~000000000  CALAMO DISTR P SAFATLE COMERC GO CATALAO 535,00 535,00 43 39.862,20 66,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 521B020614745100200355001 000052658 1993978598 / 41 5218020614745100200355001 000052699 1779834236 / 2
N°® AVERBACAO: 99999
057870-3 -000000000  MEDLEY COMERCI D CENTER DISTR GO CATALAO 187,00 564,00 87 145.507,87 110,00 T 757
poc Fiec / Vol:  351B021058859500010055006 000129950 1490255412 / B1 3518021058659500010055006 000130142 1311340514 / 6
N°® AVERBACAD: SQSEE_gA U MR-
057874-6 ~000000000  TIM CELULAR S. PLANETA COMERC GO CATALAO 1,00 1,00 1 9.489,95 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  $218020420605000522055052 000077325 1107155248 / 1
_N® AVERBACAO: 99939

#»057875-4 -000000000 TIM CELULAR S. DELIS E CLEYTO GO CATALAO 2,00 2,00 3 2.953,07 24,00 T 7587
Doc Fise / Vol: 5318020420605001006255100 000845474 1104880080 / 1
N* AVERBACAO: 29999 e
057876-2 -000000000 DELL CONPUTADO ANGLO AMERICAN GO OUVIDOR 1,00 3,00 : 3.674,68 24,00 T 757
pDoc Fisc / Vol:  3518027238118300062555004 000065469 1611092683 / 1
_N° AVERBACAO: 59995
057885-1 -000000000  SEMP TCL COM.E JORDANA SANTOS GO CATALAO 1,00 24,00 1 23,21 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  351802253826330001325jmgd 000002193 1963564599 / 1
N° AVERBACAO: 99599 e ]
057888-6 -000000000  DELL 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 3518027238
N° AVERBACAO: 99993 b |
057889-4 -000000000 DELL COMPUTADO LAERCIO DE 80U GO CATALAO 24,00 T 757
Doc Pisc / Vol:  3518027238118%00100155001 000113544 1567594473 / 1
N* AVERBACAO: 99993
CAT SARA TRANSPORTES & LOGISTICA E 13.227,2 1.703.048,50
37 CTRCa 37,060 m3 §.370,2 2387 3.247,21
TOTAIS DO XKANIFESTO 13.227,2 1.703.048,90
37 CTRCs 37,060 =3 6.370,2 2387 3.247,21
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SARA TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI-ME

PARQUE OESTE INDUSTRIAL - FONE: 0623274117|

ALAMEDA CAMERA FILHO, NR 1378 1378 MANIFESTO DE CARGAS

03/03

DAT. DE EMISSAD
27/02/18 00:43

ANDRE CAMARGO DA SILVA

. GOIANIA - GO - CEP: 74375150
AHS,O! Es Wiw. saratransportes.com.br SERIE | NUMERD MODAL MODELOD W PROTOCOLO
01.826.538/0001-28 IE 104956321 RNTRC 44254801 000000000 RODOVIARIO 58
EM DA PRESTAGAD PLACAS
ANIA/GO (GYN) PON3533 PQN3533 DOCUMENTO NAO FISCAL
WO DA PRESTAGAC MOTORISTAS (CPF/NOME)
'ALAO/GO (CAT) 271.446.482-33

il

N RISCO AUTORIZACAQ | VALIDADE QroECTe PESO TOTAL (KQ) 8316480000067053
37 6.370,2
g CTe REMETENTE DESTINATARIO UF | CIDADE DESTIN KgReal KgCaic |QvoL ValMercsd | | Val Frets| ValiCMS |T |SET
CAT BARA TRANEPORTES & LOGISTICA E 13.227,2 1.703.048,5%0
37 CTRCs 37,060 m3 i~ .37 23187 3.247,21
TOTAIB PO MANITPF 3 , 703 8,90
37 CTRCs 37,060 m3 % ) 2138 3/247,21
EGURADORA: PORTO SEGURO - NUM L T 54 177 - P:

otal de Notas Fiscais: 59 - LACRES: 1

LACA PON3533 - RENAVAM 01087586289 - PROPRIETARIO 01826938000128 IROMAR LUCIANO DA SILVA E CIA - 1E ISENTO - RNTRC 000000001

OTAL MERCADORIA P/ AVERBACAO: 0.00
RETE CIF: 0.00 - FRETE FOB: 36.01 - FRETE TERC: 3.211.20

TRC com * indica entrega PRIORITARIA. VAL MERCAD com * indica cliente com seguroc propric. T e o tipo de frete: F-FOB. C-CIF.

erceiro Pagador

ONFORME LEI 13.103 DE 02/03/15, O MOTORISTA DEVERA EFETUAR UMA PARADA DE 30 MINUTOS A CADA 5 HORAS E 30 MINUTOS DE VIAGEM.
AMBEM DEVERA CONSIDERAR INTERVALO DE B HORAS ININTERRUPTAS DE DESCANSO ENTRE UMA JORNADA E OUTRA. O CUMPRIMENTO DESTAS NORMAS

A DE RESPONSABILIDADE DO MOTORISTA.

MISSAQ: diego, GOIANIA, 27/02/18, 00:43 -
ESTIRO DA PRESTACAC: RUA PARIS,27-27/VILA CHAUD/CATALAC/GO/ (64) 34431389
A DATAHORA CHEGADA DATAHORA MOTORISTA/ASSIMATURA CONFERENTE/ABSINATURA MANFESTO OPERACIONAL - DESTING
ANDRE CAMARGO DA SILVA 1 VALDINEZ GYN 008658‘3 CAT
B3
-

NAO FISCAL

-A1-
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MULTILAB®

a Takeda Company
Sao Jerbnimo, 13 de Margo de 2018.

Comunicado ao Consumidor

DELTALAB LOGAQ 100mL Registro M.S. n® 1.1819.0006/001-6
KELTRINA PLUS 5% 60mL Registro M.S. n® 1.1819.0001/002-7

A Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. ("MULTILAB"), uma empresa do grupo
Takeda, comprometida com a exceléncia e qualidade de seus produtos, informa que estd iniciando um
procedimento de recolhimento voluntario dos seguintes produtos:

i

DELTALAB LOGAO 100mL T 404874, 404875, 40576

Logéo - 0,2 mg/mL - frasco ¢/ 100mL
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407648, 407650

Emulsao cremosa - 50 mg/mL (5%) - frasco ¢/ 60 mL

DELTALAB LOGAQ ¢ indicado para tratamento de escabiose (samna), pediculose (piolhos), chato e carrapato.
KELTRINA PLUS é indicado para tratamento de escabiose (sama).

Caso possua algum destes produtos nos referidos lotes, entre em contato com o SAC da Multilab por meio do

numero 0800 600 0660 ou endereco eletrbnico multilab.com.br para inf r It imento
devolucdo dos mesmos.

A Multilab reafirma seu compromisso com a qualidade de seus produtos e a transparéncia na relagdo com seus
consumidores.




MULTILAB"

MULTILAB Industria e Comércio de Produtos Farmac@uticos LTDA
RS 401 - Km 30 - n*1009 - CEP 96700-000 - S40 Jerdnimo-RS-Brasil
Tel.: +55 (51) 30559000 - Fax: +55 (51) 3055 9045
www.multilab.com.br




Dagec, n© 3

Daniela Guarita Jambor - DGJ

De: Rossi, Vanessa <vanessa.rossi@multilab.com.br>

Enviado em: quarta-feira, 14 de marco de 2018 10:56

Para: med-dvs@saude.rs.gov.br

Assunto: Comunicado de recolhimento voluntario: Keltrina Plus locdo 5%
Anexos: Notificagdo recolhimento - Keltrina.pdf

Prezados, bom dia!

Gostariamos de comunicar que a Multilab iniciou o recolhimento voluntario do medicamento Keltrina Plus
50mg/mL logdo capilar, na apresentacao de 60mL (lotes 403552, 407649 e 407650), fabricado em
jan/2018.

Todas as informagodes sobre o recolhimento estdo detalhadas nos arquivos anexados a este comunicado,
incluindo o formulario constante no ANEXO I da RDC 55/05.

Informamos, também, que este comunicado ja fora enviado a ANVISA (GGFIS) e a documentagdo esta
sendo encaminhada para protocolo junto a UNIAP.

Agradecemos a atencao dispensada e nos colocamos a disposicao para quaisquer informacgoes adicionais
que se fizerem necessarias

Atenciosamente,

Vanessa Rossi
Analista de Assuntos Regulatdrios

Multilab: a Takeda Company
RS 401, Km 30, n°® 1009
Sao Jeronimo - RS - Brasil
+55 51 3055-9085
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ("Anvisa”),
Geréncia-Geral de Fiscalizagao de Produtos Sujeitos & Vigilancia Sanitaria - GGFIS

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
("MULTILAB"), com sede na RS 401, Km 30, n® 1009, CEP 96700-000, na cidade de Sao
Jer6nimo, Estado do Rio Grande do Sul, inscrita no CNPJ/MF sob o
n®92.265.552/0001-40, AFEn° 1018196 e AE n©1.21667.5 (Doc.n® 1), por seus
representantes legais (Doc. n®2), vem, respeitosa, voluntaria e preventivamente, a
presenga desta | Anvisa, considerando a comunicagdo de 932018 (Doc. n® 3),
comunicar 0 RECOLHIMENTO VOLUNTARIO E PREVENTIVO dos lotes 403552,
407649 e 407650 de KELTRINA” PLUS (permetrina), apresentagao 50 MG/ML LOC CX
FR PLAS OPC X 60ML, pelos motivos gue seguem.

I - AMULTILAB E O MEDICAMENTO KELTRINA” PLUS

1. - A MULTILAB & um laboratério farmacéutico de origem brasileira, fundado em
1988, com tradicido na fabricagdo de medicamentos similares, genéricos,
fitoterapicos, 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 0 medicamento KELTR!NA® PLUS (permeirina), que é indicado para o
tratamento de escabiose (sarna) (Doc. n° 4).
3. - AMULTILAB informa os seguintes dados a respeito da fabricante do produto:

(i) Razao Social e Nome Fantasia: MULTILAB Industria e Comércio de

Produtos Farmaceéuticos Ltda,
(ii) Atividade econdmica principal; Fabricagdo de medicamentos alopaticos

para uso humano;
LHO00e. 1 6
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a Takeda Company
(iii) Atividades econémicas secundérias: fabricagaoc de medicamentos

fitoterapicos para uso humano; fabricacdo de cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene pessoal, fabricagdo de outros produtos
alimenticios n&o 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 ndo especificados anteriormente; Servigos
combinados de escritério e apoio administrativo; e testes e analises
técnicas.

(iv] CNPJ:92.265.552/0001-40;

(v)  Enderego do estabelecimento: RS 401, Km 30, n® 1009, CEP 96700-000,
na cidade de Sao Jerbnimo, Estado do Rio Grande do Sul;

{vi)  Telefone, fax e enderego eletronico. SAC MULTILAB 0800 600 0660;
sac@muitilab.com.br e http://www.multilab.com.br/;

(viij  Nome dos administradores responséaveis, com a respectiva qualificagéo:
Renata Aparecida Dias, inscrita no CPF/MF sob 0 n® 032.910.086-69.

4. - Dados do produto objeto do recolhimento:

Nome do produto: marca KELTRINA® PLUS (principio ativo permetrina);
Numero do registro: MS Anvisa n® 1.1819.0001 /002-7,
Processo: 25025.005600/95;
Apresentagao: 50 MG/ML LOC CX FR PLAS OPC X 60ML;
Numero dos lotes: 403552, 407649 e 407650;
Data de fabricagdo: Jan/2018;
Data de validade: Dez/2020;
Quantitativo fabricado ou importado:

403552: 32.245 unidades’;

407649: 32.144 unidades;

407650: 32.948 unidades;
Descrigéo do tipo de desvio detectado: conforme sera explicitado abaixo
Fabricante e local de fabricagdo: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., Sao Jerdnimo, RS;
Local de embalagem: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA., Sao Jerénimo, RS;

' Conforme sera explicado adiante, 700 (setecentas) unidades do lote 403552 do KELTRINA® PLUS

foram roubadas

JOdQu - 2 é
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Il. - ODESVIO IDENTIFICADO E AS MEDIDAS ADOTADAS PELA MULTILAB

() Desvio identificado

5. - Durante a parada das atividades fabris do final do ano de 2017, os tanques de
mistura da area de liquidos, utilizado na fabricagao dos produtos KELTRINA® PLUS e
DELTALAB®, foram polidos e passivados. Observou-se um possivel desvio de
gualidade na execug&o da limpeza desses tanques, 0 que pode ter permitido a
transtferéncia de carga microbiana acima de niveis esperados.

6. - Como consequéncia, ao realizar testes microbiolégicos de liberagdo em um
lote do produto KELTRINA® PLUS (permetrina), a MULTILAB verificou a presenga da
bactéria burkholderia contaminans (bactéria encontrada em aguas de rios,
reservatorios de agua, solo, raizes e animais). O lote com a referida bactéria nao foi
liberado, uma vez que a provavel origem deste microorganismo foi a falha na
execugdo da limpeza do tanque apoés polimento e passivagao.

7. - Diante disso, prontamente iniciou-se processo de investigagéo e todas as
unidades tanto do KELTRINA® PLUS, como de outro medicamento fabricado nos
mesmos tanques - 0 DELTALAB® (deltametrina) tiveram os lotes que ainda estavam
na Multiab imediatamente bloqueados. Em paralelo, o Departamento de
Farmacovigilancia foi acionado para verificar eventuais relatos de pacientes ou de
_profissionais da saude sobre esses lotes desses produtos. Até o momento, ndo ha
relato de farmacovigilancia associado.

8. - Como medida de precaugéo, a MULTILAB esta recolhendo todos os lotes de
KELTRINA® PLUS e de DELTALAB® que foram fabricados nesses tanques de mistura.

9. A Investigag&@o deste desvio segue em andamento, inclusive sendo realizadas
analises de identificac&o genética dos microorganismos encontrados em um unico
outro lote liberado (403552) que sera recolhido nesta agédo. Caso alguma informagéo
adicional relevante seja encontrada sera compartilhada com essa autoridade.

(i) As medidas adotadas pela MULTILAB
10. - Ao constatar 0 desvio em um dos lotes do I(ELTRINA® PLUS, a MULTILAB

prontamente adotou as seguintes medidas, com relagdo a ambos 0s produtos
(KELTRINA® PLUS e DELTALAR®) concomitantemente:

1900060 3
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(i) 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.
(ii) Segregou e blogueou as unidades ainda presentes em Seu estogue,
(ini) identificou a cadeira de distribuigdo dos lotes;
(iv) Comunicou a | Anvisa por e-mail, nos termos da RDC n® 55/2005
(Doc. n@ 3);
(v) Iniciou o contato com distribuidores e clientes, para que:
a Verifiqguem os produtos eventualmente remanescentes em seus
estogues,
b. Cessem imediatamente a distribui¢do dos lotes afetados;
Preencham um formulario com informacgdes sobre as unidades do
produto disponiveis em seus estoques, em cumprimento a
regulamentacao da Anvisa;
Contatem seus clientes quanto ao recolhimento; e
Recolham os produtos j& encaminhados aos clientes.

11. - O total de unidades do KELTRINA@’ PLUS fabricados, efetivamente distribuidos
e disponiveis para comercializagdo no mercado nacional - e, portanto, submetido a
este recolhimente voluntario, estd descrito, conforme tabelas abaixo:

KELTRINA® PLUS

Quantidade estimada

Juantidade Quantidade
Fabrica Validade B PR S disponivel no mercado
fabricada distribuida
32.245 31.539 30.839
403552 Jan/2018 Dez/2020 ; : }
unidades unidades unidades
144 959 9590
407649 Jan/2018 Dez/2020 B 0
unidades unidades unidades
32.949 :
407650 Jan/2018 Dez/2020 : 770 unidades 770 unidades
unidades

Com relagao ao lote 403552, a MULTILAB ressalta que 700 (setecentas) unidades
desse |ote foram roubadas, conforme comunicado de extravio de medicamentos

protocolado em 6.3.2018 nesta |. Anvisa (numero de conhecimento 201803060190PR -
Doc. n® 9).

uuu0 4
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12. - Por sua vez, o Mapa de Distribuigao dos lotes objeto deste recolhimento, por

Estados da Federagao, é o seguinte

KELTRINA® PLUS
LOTE 403552

Estado da Federacao Unidades
AC 140
AL 70
AM 70
BA 1330
CE ' 2730
ES 2530
GO 2940
MA ' 1528
MG 1960
MS 140
PA 560
PB 420
PE 1830
Pl 430
PR 2870
RJ 3691
RN 2310
RO 350
RS 350
SE 140
SP 4970

Tota
unidades
LOTE 407649

Estado da Federagéo Unidades

AL 700
AM 1750
BA 350
CE 700
DF 70

MA | 210
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MG 280

MT 210

PE 1400

RI ' 350

RN 560

SE 1820

TO 450

9590
e unidades
LOTE 407650

Estado da Federacao Unidades
MT 280
Ms ' 490
770
Lo unidades
(i) A avaliagao de risco associado ao desvio

13. - A possivel contaminagao 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
infecg&o pulmonar.

14. - Portanto, preventivamente, como medida de transparéncia e boa-fé, a
MULTILAB classificou o recolhimento como de Classe Il, conforme art. 2°, IV, 'b', da
RDC n® 55/20052.

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

"Art 2° Para os efeitos deste regulamento, sdo adotadas as seguintes definigdes. (..)

IV - Classificagdo de Risco a Saude: determinagéo de classes (I, Il e Ill) de qualificagdo de risco relativo
a saude, a que uma populagdo esta exposta pelo uso do medicamento com indicios suficientes ou
comprovagdo de desvio de qualidade, ou uso de medicamentos cujo registro tenha sido cancelado
em virtude de auséncia de seguranga e eficacia nos seguintes termos: (..

b) Classe |l situag&o na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposigao a um medicamento
possa causar agravo temporario a saude ou reversivel por tratamento medicamentoso.”

Luk0U
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15. - Nos termos do art. 6°, da RDC n° 55/2005, e do art. 2, VIl, Vlll e IX, 3, 4 e 5, da
Portaria MJ n® 487/2012, a MULTILAB elaborou o seguinte plano de divulgagéo deste
recolhimento (que compreende plano de midia, plano de atendimento ao consumidor
e aviso de risco de acidente ao consumidor):

(i) Enviar comunicado sobre o recolhimento dos lotes 403552, 407649 e 407650
de KELTRINA® PLUS aos estabelecimentos que os adquiriam, primeiro por
e-mail (com controle de recebimento) e em seguida por correio (com aviso
de recebimento), tal como estd 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;

{iii) A MULTILAB veiculara em jornais mensagem de alerta aos consumidores,
apos a devida aprovagéao desta |. Anvisa.

16. - Com essas medidas, a MULTILAB entende que promoveréd o compartilhamento
adequado e eficaz das informagdes envolvendo este recolhimento voluntario,
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. - DOCUMENTAGAO
17. - AMULTILAB junta os seguintes documentos:

1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa n® 1.01.819-6 e AE n® 1.21.667-5
na Anvisa,

Estatuto Social e Procuragao;

E-mail enviado a Anvisa em 9.3.2018;

Bula do KELTRINA® PLUS

Anexo | da RDC n° 55/2005 devidamente preenchido;

e 00 N

V. - CONCLUSAO

18. - A MULTILAB compromete-se a ihformar a esta |. Anvisa os desdobramentos
deste procedimento de recolhimento voluntario e coloca a inteira disposigac para
prestar os esclarecimentos adicionais eventualmente necessarios, Informa, ainda, que
amanha serdo protocolados a via fisica desta petigdo com seus anexos.

00: . 727
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Brasllia, 13 de margo de 2018
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

Respons3¥é!l Técnico
Filipe Thomas Steger
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RESOLUCAO-RT. N* 645, DE 14 DF ABRIL DE 2063

O Adwnio ds Thretona Colegnda ds Agéncia Nacional de
Vigitancia Santana. no wso da stribuicBo que Ihe confere a Portars
n* ‘35&..1“& margo de 2003,

considerando o disposto no § 3" do ant 111 do Regimenio
Interno aprovedo pele Poraria n®. 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1" Alterar Autonzagdo Especial para Emprosas de Me-
dicamentos, constantes no anexo desta Resolugdo

Art. 2°, Estu Rosolugho cntra em vigor ne deta de sus pu-
blicagio

DAVI RUMEL
ANEXD
%I;GSPRESA DIMED S'A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-

AUTORIZ/MS : | 206620
C.NIE). : 92.665.611/0103-00
PROCESSO : 25025.005207/9918-
END  RUA GUAPORE, 342
BAIRRO : VERA CRUZ
S‘EJNIL[FIU PASSO FL'ND()

CEP - $9040470
TELEFONE : (%) 311-4755
AREA MEDICAMENTO ESPF:
IDADE/CLASSE n_u.\zsnu INSUMO

AlMAlmAa MEDICAMENTO
DISTRIBUIR INSUMO
msmnun MEDICAMENTO

EXPLEDIR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR INSUMO
TRANSPORTAR MEDICAMENTU
EMPRESA | DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA
CRUZ LTDA
AUTORIZMS |
CNP), : 61,940.292/0050-15
PROCESSO : 25351.005201/0162-
END.  STRC SUL. TRECHO 3 CON). C. LOTES 56
BAIRRD - ZONA INDUSTRI
MéJNI(.IFKJ BRASILIA
LF . DF

CEP - 71228533

- (61) 233455]

AREA. MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EMPRESA : EUROFARMA LABORATORIOS LTDA
AUTORIZ/MS . 1202234

CNPJ 61 F%MMOI-'F

3003

(11} S090-R768

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL

ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR DROGA

ARMAZENAR INSUMO

ARMAZENAR MEDICAMENTO

DISTRIBUIR DROGA

DISTRIBUIR INSUMO

DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EMBALAR DROGA

EMBALAR INSUMO

EMBALAR MEDICAMENTO

EXPEDIR DROGA

EXPEDIR INSUMO

EXPEDIR MEDICAMENTO

EXPORTAR DROGA

EXPORTAR INSUMO

EXPORTAR MEDICAMENTO

FABRICAR DROGA

FABRICAR INSUMO

FABRICAR MEDICAMENTO

FRACIONAR DROGA

FRACIONAR INSUMO

FRACIONAR MEDICAMENTO

IMPORTAR DROGA

IMPORTAR INSUMO

IMPORTAR MEDICAMENTO

REEMBALAR DROGA

REEMBALAR INSUMO

REEMBALAR MEDICAMENTO

TRANSPORTAR DROGA

TRANSPURTAR INSUMO

TRANSPORTAR MEDICAMENTO

EMPRESA - LABORATORIOS BIOSINTETICA LTDA
AUTORILMS | |.20884.8

C.N.PJ. : 53.162,095/0019-35

PROCESSO . 25351.020293/0075-

END. ' AV PRESIDEM‘E CASTELO BRANCO, 138

BA| leQ LAGOINHA

M‘Lm;crrlo TABOAD DA SERRA

CEF : 14095000

TELEFONE - (16) 629-4911

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL

ATIVIDADECLASSE EMBALAR MEDICAMENTO

EXPEDIR MEDICAMENTO

EXPORTAR MEDICAMENTO

IMPORTAR MEDICAMENTO

REEMBALAR MEDICAMENTO

EMPRESA : PROTEQUIM PRODUTOS TECNOD - QUIMICOS LT-

DA

AUTORIZMS : 120021 6

CNPJ. - 3364085800013
PROCESSO . 2500101249777

END, : AV. MARGINAL ESQUERDA DO RIO TIETE. SI00 -
GALrAn 05

BAIRRC : ALDEIA VELHA
MUNICIPIO - BARUER]

UF : SP

CEP ; 06410240

TELEFONE : (1) 4196-7975

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR DROGA
DISTRIBUIR DROGA

EMBALAR DROGA

EXPEDIR DROGA

EXPORTAR DROGA

EXPORTAR INSLMO

EXTRAIR DROGA

FRACIONAR DROGA

IMPURTAR DROGA

IMPORTAR TNSUMO

PRODUZIR DROGA

PURIFICAR DROGA

SINTETIZAR DROGA
TRANSFORMAR DROGA

EMPRESA - s.msuucu ATIVA LTDA
AUTORIZ/MS - 1 315326 |

C.N.PJ. « D4.152,1840001 66

PROCESSO - 25351 009626/01 1 3.

END. : RUA LUCIANA DE ABREU, 473 - LOJA 0
BAIRRO - MOINHOS DE VENTO
t#mldﬂo PORTO ALEGRE

CEP 90570060

TELEFONE - (31) 3395-5159

AREA- MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA

Totsl de Empresas 6
RESHI.I.(AD-RE N 646, DE 14 DF ABRIL DE 2003

O Adjunto da Dirctoris Coleginsds da Agéncis Nacional de
Vigliness Sanitina, no uso da amibuiglo que lhic coafere a Portara
n®. 238, de 31 de margo do 2003,

considerando o disposto no § 3° do art. 111 do Regimento
Interno. aprovado pola Portaria n® 593, de 25 de agosta de 2000,
republicada no DOL! de 22 de dezembro de 2000, resolve:

An 1" Rerificar Autorizaglo de Funcionamonto pam Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo dests Resoluclo

Art 2* Esta ResolusBo enfra cm vigor na data de sus pu-
bhcagdo.

TIAV] RUMFL
ANEXO

EMPRESA - MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS FARMACEUTICOS LTDA
AUTORIZMS : 1.01819.6
CN.PJ. - 92265 552/0001-40
PROCESS0 - 25000.0004 16/8908-
END ns 401 KM 30, N". 1009
BAIR
rumcﬂ?lo SAD JERONIMO
F

CEP . 96700000

TELEFONL : (51) 651-278)

AREA: MEDICAMENTO

ATIVIDADETLASSE ARMAZENAR INSUMO FARMACEUTI-

€0

ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBLIR MEDICAMENTO
EMBALAR MEDICAMENTO
EXPORTAR MEDICAMENTU
FABRICAR MEDICAMENTO
IMPORTAR INSUMO FARMACEUTICO
IMPORTAR MEDICAMENTO
REEMBALAR MEDICAMENTO

RESOLUCAO-RE N° 647, DE 14 DE ARKIL DE 2003

O Adjumto da Dirctoria Colegiada din Agéncia Naciomal de
Vigildncia Sanitéria, no uso da atnbuiglo que Ihe confers a Portaria
o' 2.“ de 31 de margu de 2003, cum fulcro no inciso X111 do art. 2.
¢ § 3% doart 111, 0o Regimento Intemno aprovado pela Ponana o
563, de 2% gk agosto de 2000, republicada no DOU, de 22 de
dezembro de 2000, resolve

An. 1", Canceler Autorzagdo Especal de Funcionsmento
pars Emprous de Medamentos, constantes no ancxo dests Reso-
I 1

An 2* Ess Rosolucio ontre em vigor ns data do sua pu-
blicagio

DAV RUMEL
ANEXO

EMPRESA : DROGADERMA LTDA
AUTORIZMS : 1150752

CNPJ, 43342 S420005-89

PROCESSO - 25351 01 75680093

END. . RUA MARCONI, 13

BAIRRO . VILA BUARQUE

MUNICIFIO - SAG PAULO

UF - SF

CEP . 01047000

TELEFONE - (11) 3259.4147

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA
EMPRESA : DROGAJATO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
AUTORIZMS : 120507.6

CNPJ. © 0854 272/0001-03

PROCESSO . 2501%.003667/98 1 K-

END. - RUA JOAD BRAGA, 202

BAIRRO : IMBIRIBEIRA

ML’MCIFIG RECIFE

: PE

cz.r ; $1170580

TELEFONE : (Kl) 3227-1442

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL

ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO

DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EMPRESA : FERREIRA & SOARES LTDA
AUTORIZMS : 1.3 sm

CNPJ. : 12.060851/000

PP.DCESO - ISSSIJWMZM-ID

END. - RUA SAO PEDRO, 730 SUL

BAIRRO . CENTRO

MUNICIPIO - TERESINA

UFi P

CEP 64001260

TELEFONE : (§6) 222.7753

AREA, MEDICAMENTO ESPECIAL

ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA

EMPRESA : GEVER MEDICAMENTOS /A

AUTORIZMS : 1201179

CNPI : 92.670.801/000)-82

PROCESSO - 25991 0097 3./K0-

END, : RUA PELOTAS. 120

BAIRRD - FLORESTA

MUNICIPIO : PORTO ALEGRE

UF (RS

CEP ; 90220110

TELEFONE : (51) 32282111

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL

ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO

DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EMBALAR MEDICAMENTU

EXPORTAR MEDICAMENTO

FABRICAR MEDICAMENTO

IMPORTAR MEDICAMENTO

OUTRAS MEDICAMENTO

PRODUZIR MEDICAMENTO

REEMBALAR MEDICAMENTO

TRANSPORTAR MEDICAMENTOD

Total de Empresss 4~
RESOLUCAO-RE N* 648, DE 14 DE ABRIL DE 2003

O Adjunto da Dirctoria Colegrads da Agéneis Nacwnal de
Vigilincia Ssniténa, no aso do ambuiglo qoe Ihe confers » Portaria
A 238, de 31 de margs de 2003,

o disposto no § 3% do art, 1] do Regimeno
Interno sprovado pela Portaria n® 593, de 25 do agosto de 2000,
republicads no DOU de 22 de dezembro de 2000, resolve

An |* Conceder Autorizagdo de Funcionamento pars Em
presas do Cosmticos, constantes no anexo dosts Resolugla

Art X Ests Resolucho onts em vigor na data de sua pu-
blicagho

DAV RUMEL

cuwu00 g0
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CNPL 405K, 100700120
Pluxtssu 2835 1007 1RO2006.0 4 ALTORIZMS: mnruu

ENDERELO SETOR DE AnMAnnmmrm ABASTECT.
MENTO - SAA QUADRA
BAIRR(: ASA NORTE CE!‘ HAITI00 - BRASILIA/DT
ATIVIDADELUCLASSE
ARMAZENAR. MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO,
;l:l\l't%a MAXIMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALA-
UNPY 06 366, 038000168
PROCESSO 25351 42192620052 AUTORIZMS: 100472 K
ENULRECO Uuml..\ 103 SUL, RUA SO S, LOTE 1K (ACSO |
COSJUNTO
BAIRRO. (En-'nw CEP 17015018 - PALMASTO
ATIVIDADE CLASSE
ARMAZENAR. MED wawtm
Dn‘mlnum MEDICAMENT(

PRISA MEDIPLAN (‘O\IERC‘IAL DE PRODUTUS FARMA-

rtxmcm LTDA
CNPI 04 ARS 687000182
PROCESSU 2518| 402K AUTORIZ/MS: 106457
ﬁ:luutuu RUA OSE AILA tsrﬂ 1AL 14, LOTE 06, LB]A

BAIRRO TAGUATINGA SUL CEP. 72025345 - BRASILIADF
ATIVIDADLULASSE

ARMAZENAR INSUMOS FARMA EUTKW\KED‘ICAMENTO
DISTRIBUIR ('

mcfl,‘nms L‘m
(‘NPJ 07.123.581/0001 03
OCESSO: 25381 GOSK2A2006.90 Ammirms | 64837
mnuun AVENIDA MURCHID HOMSI, N*
['b\gl(J'PSANTA MARIA CEF: 15080210 - s‘.() JOSE DO RIO
ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR. MEDICAMENTO
EMPRLSA SHUTTLE LTDA
CNPJ (4711147000140
PROCESSO: 28351023 792/2000- || AUTORIZ/MS: 1.06261 0
ENDERFCO. AVENIDA TAMBORE, N* |51]
BAIRRO TAMAORE CEP. 06460000
ATIVIDADECLASSE
;(I,Ansmlmn INSUMOS FARMACEUTICOS MEDI AMEN:

LMPRESA: TR)NSNDR’W CARGAS T ENCOMENDAS LTDA
NP 65293 1R300

PROCESSO. ‘mu.m-sﬂm ™ A\:Tonm M5, 1063755
ENDERECO: RUA VOUZLELA. N
BAIRRO EDGAR PERCIRA cz? ;mn.oo MONTES CLA-

ATIVIDADECLASSE
TRANSPoxTAR INSUMOS  FARMACEUTICOSMEDICAMEN.

I'.‘\Rﬂl.l"ﬂk 'I'RANH'(II?AMM DBRASILIENSE LTDA
UNPE 44 5532650001 .95

PROCESSO: 25351 MJJ-I\M-ID Al?TUR!l'ME | Beds4 |
ENDPRECO: AVENTDA ANTONIO ROSA. K* 32

BAIRRLY CENTRO UEP. [49R5000 - SAC PAULOSP
ATIVIDADEC LASSE

TIANSPUHAI INSUMES - FARMAC ELUTICOS/ MEDICAMEN

Tota dc Cmpresas - |}
RESOLUCAO-RE N* 818, DE 17 DE MARGO DE 2006
O Darctor da Dinsoria Lole: da Agéncia Nacional
Vigilinicia Sanitine. no uio da nnin:l? ennhell'mn-u
42 de M de jancieo de 2006,
w § 1* an. |11 do Regimento

sposto no
Intemo aprovada Nmnnﬂ!dz!!d:mmd:m
ORISR & Conerd Rasotmcho i Cor
" ok CNOVES] Ilnnnﬂo ‘omum parn
Empresss de Medicamentus, 0 anere desia
Art. X Esta Rosclugho entrs em viper na data de sua pu-

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANEXO

EMPRESA: Bl(ih\lVM M’.ﬁDlCU HOSPITALAR LTDA
CNPL: 04,407 RA2000)

PROCESSO: 28381 1mu11an2-92 AUTORLZIMS: 1083925
ENDERELT: AVENIDA PRESIDENTE BANDLIRA. W o7
BAIRRO: ALECRIM CEP- 59031200 - NATAL'RN
ATIVIDADEULASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTD
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR. MEDIC.

3 AMENTO
‘fgt& CIAMED - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
A

CNPJ U8 7817330001 49

PROCESSO. 15028 0RI948/2003- 79 AUTORIZ/MS: 1087853
END{IL&O RUA UUI‘II'M) LLCCA, N7 518

BAIRRO: CENTRO 9596000 - ENCANTADORS
ATI\’}DADUGASSt

ARMAZENAR MEDICAMINTU

P
EMPRESA ] C. GONCALVES & CJA LTDA
CNFL 04,5701 26/0001 -
PROCESS(: 25151 027362200340 AL’TDmMs 1636355
EF-DIZIE(.U RUA PRESIDENTE DUTRA. N
BAIRRO. MONTC CASTELO CCP. 78011160 - lAMPCI GRAN-

DEMS

AT[VIDADE’L‘I.ASS[
ARMAZENAR: MEDICAMENTD)

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR. MEDICAMENTO

EMPRISA. NOVA REPRESENTACOES IMPORTACAC E EX-

PORTACAQ LTD-\

CNPJ: 58 879,156/

PROCESS(: 1sassoammml-m AUTORIZ/MS: |.05306.9

ENDFRECO AVENIDA RRIGADEIRO FARIA LIMA, N* |81,
CONJUNTO 120122

?3]“0 JARDIM PALLISTANG CTP: D14S2001 .
'SP

ATIVIDADECLASSE

DISTRIBUIR. INSUMOS famaceunms
LXPEDIR. INSUMOS FARMACELTICO!
EXPORTAR: INSLIMOS FARMAC L'us
IMPORTAR, INSLMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: OCTAPHARMA DRASIL LTDA

NI, £2.552.620/0001 60

PROCESSU: 25000.007 160997 - AL:rmwus 1039712
ENDEREQD: AVENIDA AYRTON SENNA, N* 1850, LOIA 118
su:;umnnu DA TUUCA CEP- 22774061 - KIO DE JA.

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMINTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPLDIR: MEDICAMENTO
IXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR. MEDICAMENTO
TRANSPURTAR: MEDICAMENTO

SAD PALL

RESOLUCAO-RE N' #1%, DE 17 DE MARCO DE 2006

O Dirctoe do Disctoris Colegiods ds Agdncia Nacwonal de
leb:l-SamMn.m sy 3 atribuicBo que tho confere & Porwna
" 4Lne14&mmd::ﬂ°6.

o i dwposto me § 3% s 11} do Regimento

Inemo xprovade pedn Pumana o $9), do 25 do agosio de |
republicads po DOU de 22 de dczemiwo de 2000

Art |*. Conceder Espocial pers de

Constnics 60 106%0 desta X
An. ' [sis Resoluclo entra em. vgor pa data de sus pu-
blicaglo,

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANEXO

EMPRESA BLOMIG MATERLAIS MEDICO-HORPITALARES LTDA
CNPJ. 22388 p22/000) -7¢

PROCESSO. 25381 4K283572005-30 AUTURIZ/MS: |.21664.4
ENDERECO: RUA CORONEL VIEIRA CRISTO, h‘ 165
BAIRRO: GLALUA CEP: 30520080 - BELO HORIZONTEMG
ATIVIDADE/CLASSE

CNPJ. 00317 ) 72000499,
PROCESSC): 25331.0194932006.78 AL TORIZ/MS: | 216689
ENDERECO. RODOVIA SP 101, XM 0. CONDOMIMNIO TECH-

umno CHACARA ASSAY CEP 316404 - SAD PAULO/SP

ATIVIDADE{ULASSL

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR MEDICAMENTO

nnm TILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODU-
TOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: 92 265 $52/0001 -40

PROCESSO 25025 057947/2005.58 AUTORIZIMS. 1216678

ENDERECC: RS 401, KM 30, N* [00R

BAIRRD. SAD JERONIMO CEP 96TU00G) - SAD JERONE

MORS

ATIVIDADEACLA

IMPORTAR, Mzmcmmo

Total dc Empresas - § 7

RESOLUCAQ-RE N' 520, DE 17 DE MARCO DE 1006

O Diretor da Dirotoris Colepada da Apdrcin Nacoeal de
Viglincis Santinz. no uso da anbaigio que Ihe confore 3 Pomaria
n'd!ﬂ:ud.:wﬂmm.l'ﬂ'h.
o dwposto mo § 3" wr LI do llegumem.»

mﬂdnpch Fumm B" 593, de 25 du agosto de
.‘wuhln:ndn DDUd: 2 de desembro ge 2000, resolve:

An mﬂmndu& Autorizagho Fwnlw
!wde no ancao desta R

An 7' s Resoluglo eotrs em vigor ma dols de sus pu-
blicagho

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANEXO

EMPRESA: DIMAC] MATERIAL CIRURGICO LTDA
CNPS S0 251 100001 -5

PROCESSO: 25351 016387001 )- AUTORIZ/MS: | 208956
ENDERICD: RUA JUAD GUIMARAES, N 182

BAIRRO, SANTA CECILIA CCP: #0630170 . PORTO ALE-

ATIVIDADEICLA
DISTRIBUIR: MEDI('A.
fM‘PRm DIST!IMIIDOIA FARMACTUTICA PANARCLLO

L‘NPJ 01,206 K20.000) .05
PROCESSO: 230000009 70703 AUTORIZMS | 208484
ENDEREC(: RODOVIA BR 153, KM D7, AREA 0)
Mmuu FAZENDA HBUTAFUGO CTF T4HSO370 - (OIA-
NIAGU
ATWII'MD LASSE

RMAZENAR: MIDICAMENTO
ms'mwm MEDICAMENTO

RESOLUCAO-RE N' 821, DE 17 DE MARCO DE 200¢

© Dircxosr da Direroria Colegiada da Agéncun Nacionsl de
wmmw;ﬂ'ﬂ:"b’tb?""“ﬂ'fﬂ“w

B SpOsio RO })‘m.lllduhginmo
Intemo speovade pets Portaria n® 293,
dezembro de 2000, resolve

An 2 Esta Resoluglo cotrs om vigor na dams dc sus pu-
bhicagdo.

VICTOR HUGD COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANLXO

EMPRESA: (D BRASIL LOGISTICA LTDA
CNPJ: 03.RS29720002 53

PROCESS(h 28381 16K2922002.06 AUTORIZMS: 1211127
ENDERECTH RUA HERCULANO PINHEIRC. N= 333
BAIRRO: PAVIINA CEP: 21532440 - RIO DE JANEIROR)
1IVIDADE/CLASSE
:mumu INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTO
LXPEDIR INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTU

Touwl dc Empross © |
RESOLUCACO-RE N® 821, DE 17 DE MARCO DE 2004

Olhmﬁnwtdﬂmhda Agéncia Nicioml de
Vipilincis Samtii. no uso da atrbuigho que the confere & Portaria
n° 42, a:zue,mod;m i B

consideranda o disposio 0o § 3" an. 111 do Regimento
Inteme sprovada pela Portana n® $9). de 25 de agosto de 2000,
no DOU de 22 de dezembro de 2000, rosalve

Anl I&hu?ddukl\wand:l«mu-ﬂo
para Emp de N
Tuglo. .

An ¥ Esta Resoluglo entra em vigor na data do sua pu-
Blicaglo.

no ancxo dests Reso-

VICTOR HUGE COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANEX(
EMPRESA. WM C\MIU.N. LTDA EPP

0§ SEGUINTES X A-
DRAMENTO DE PORTE £ CERTIFICADO DE IFHUL\IIDADI:
EMITIDO PELO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA

el de trnpresas T

w00 11
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N* 194, segunda-feira, § de outubro de 2007

Ar 1" Indeferir o Pedide de Alteragho ne Autorizaglo de
Funcionamento de Empresa de Cosméticos. constante no anexo dests
Resolugdo.

Ar. 2* Ests Resolugho entrs em vigor ne dats do sus pu-
blicagho

DIRC L BAPOSO DE MELLO

*) Esta Resoluglo ¢ o ancxo 1 que s¢ refere sero publicadas em
suplements & presente edigio
RESOLUCAO - RE N 3147, DE & DE OUTUBRO DE 2007(%)
O Dirctor-Presidente ds Agéncis Naconal de Vigiliness Sa-
nitdne, no uso das stnbuigdes que The conferem o Decreto de no-
meaglo, d¢ 30 de junho de 2005, do Presidenic ds Republica. € o
inciso X do an {3 do Regulsmento da ANVISA, sprovedo pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abdl de 1999, rondo em vista o disposto
no inciso VI do sn 16 ¢ noinciso 1, § 1° do et 33 do Regimento
Interao da ANVISA, sprovado nos termos do Ancxo | de Portaris n*
384, de 1} dr agosto de 2006, republicads no DOL de 21 de agosto

de 2006,
:mndmummldom 41, da Porteria n*

354, do 2006, wsol

Art, 1 lndt-fmr o Pedide de Concessdio de Autorizacdo de
Funcionmmento para Empresas de COS, Consiantes no anco
desti Resalugio

Afl. 2" Ests Resoluglo cnfra om vigor na dais de sus po-
blicaglo,

IRECLEE RAPOSOH DE MELLO

() Esta Rosolugdo ¢ o anexa o que sc refere serdo publicadas em
suplemerts & presente edigho

RESOLUCAD - RE N 1149, DE $ DE OUTUBRO DE 2607(%)

QDIWJMQMMW&WM&-
nitgne, po uso das atmbuighcs que The conferem o Decrelo de no-
mu@oxd;nw d:ljjm‘l:sdcm do Presidentc ds Repiblics, ¢ o
NCISO orl Regulamente da ANVISA, sprovedo pelo
Decreto n 3,029, de 16 de abril de 1995, tendo cm vists © Gisposto
na inciso VL do an 16 ¢ noinciso L § 1 de an. 55 do
Interno da ANVISA, aprovado nos fcrmos do Anexo | da Porfena n."
d?:s;{v: 11 de agosio de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto

considerande 0 ant, 12 ¢ o an. 16 ¢ scguintes da Lei n”
6.360, de 23 de sctembro de 1976, 0 § 10 do wn. 14 do Decreto
79.094 dc 5 de janciro de 1977, bem como o inciso 1X, do art. 7' da
lei n" 9.782, de 26 de janciro de 1999, rosalve
An " Conceder, Registro de

Concentrago Novs o Pais,
inchisto de Local de Fabnco, Inclusio do Nova A Co-

RESOLUGAO - RE N' 3,143, DE § DE OLTUBR{ DE 20071%)

O Dirctor-Presidente da Agéncin Nacional de Vigilinaa Sa-
ntina. no uso das amibuigtes que The conferom o Decreto de mo-
mesglo, de 30 de qunho de 2005, do Presidente ds Repibhica, ¢ o
inciso X do an. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3,029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VI do an. 16 e mo inciso 1, § 17 do en, 55 do Regimento
Interno da ANVISA, sprovado nos termos do Anexo | da Portana n’
Jaatiumdﬂm republicada no DOU de 21 de agosio

de 2006,

considerango o art 7%, nciso X da Lei n* 9.782. de 16 do

jeneiro de 1999,

derando, ainda, o Resolugdo RDC a' 103, do 08 de
mmdrzoo.!equclenwuf mwmdumnmndnmrv
guisitos d¢ Boas Priticas en p de/Bioeqg
solve:

An. 1" Conceder ao Centio, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagbo Primiria em Boes Princas em Biodisponibilidade Bioogui-
valéncin de Medicamentos
Art 2" A prescnte Cortificaglo terd validade de D1 (um) anc,
& parmir da sur

An "E\-R:mlummmmkuhudempu
blicacio,

DIRCEL RAPOSO DE MELLO
(*) Esta Resolugho ¢ o anexe a que se refere serfo publicadas em
renlenento & presente edigho.

RESOLUCAQ - RE N 3184, DF & DE OUTUBRO DE 2067(%)

18 Nacional dt Vigilingia Sa-
© Decrero de no-

considerando o an. 12 € o an 31 ¢ seguinios da Lei n'
dl:s!t:lnbro de 1976, bem como o inciso 1X, do an. 7*
n' 9782, de 26 de janeiro de 1999. resolve:
Ar 1Y Comdermd:fmmdnpamﬂudmm)duu
D relaglo ancxs.
An. 2" Ests resoluglo entra em vigor na data de sus pu-

DIRCEU RAPOSO DE MELDY

mercial Fracionével, Alteraclo de Excipicnte, Aleragho de Prazo de
Validade, Alteracho nos Cuidados de Conservagio, Alicracia de Lo-
cal de Fabricagho, Alicracho da Producde do Medicamento, Reno-
vagho de Registro de Concontrago Nova no Paly, Revalidagio de
Medicamento - Leit N 636076, A 12 - Par. 6" | Retificagio de
Publicagho, conforme relagio ancxa.

An. 2" Esta resolugo onfra em vigor na dats de sus pu-
blicagdo.

DARC L RAPOSU DE MELAD

(*) Esta Resolugho ¢ o anexo a que s¢ refere serdo publicados em
suplementn & presente edigho.

RESOLUCAQ - RE N 3152, DE & DE OUTUBRO DE 2007(*)
O Diretor-Presidente ds Agéness Nacional de Vigilincia Se-

nitdna, no uso das stribuicdes que the conferem o Deatio de no-
mesgio, de 30 de junha de 2005, do Presidentc da Repdblica, ¢ o

i'lﬁmkrmaoeulmtqmwmhewﬂuwblmdﬁm
suplemer™ & prosente ediglo.

RESOLUCAO - RE A" 3,155, DE £ DE OUTUBRO DE 2007(%)

Ommu-HkauWNnmlde Vigilincs Ss-
nithniz. no wso das atribui que The confe Decreto de no-

mdohnuhmdn apﬁhn.co
inciso X do an. 13 do ds Al pelo

HVISA,
Deereto o 3.029, de mdn'lmlm 1999, fendo em vista o dispasto
no inciso VIl do art 16 ¢ no inciso I, § 1° do art. $5 do Regimento
Interno ds ANVISA, apmvndanmwmdohmmldlh'lwﬂ
d.!esa.dendcwd:m republicada no DOU' de 21 de agosto

considerando o 12.¢ o s 33 ¢ soguintes da Lei n®
6.360. dcddwmnhmdciv'fb © inciso TX, do srt, 7" da Lei 0t
9782, dc 26 de janeiro de 1999, bem como o ar. 15 da Lein' 6360,
de 23 de setembro de 1976, resolve:

_An. " lnﬂcfmraspc!w&ndmpmﬁms&mmusbo-

inciso X do an. 13 go Regulamento da ANVISA, sprovado pelo
Decreto n” 3,029, de 16 de abril de 1999, iendo om vista o disposto
no inciso V11l do art. 16 ¢ no inciso 1. § 17 do an. %5 do Regimemo
Interno da ANVISA, aprovado nos termios do Ancxo | da Portanis n !
;S;ﬁlldcmdcm.muwm“ntiOUhﬂkmn

considcrando o an 77,
Jancicn de 1999,

wciso X da Lev o' 9.782, de 26 dc

amnda, » Resolugio RDC n* 103, de 0F de
maio de 2003, ¢ que a empresa fol mpecmmd- mmrﬂomm
quisitos de Boas Princas em Biodisp lidade Bioog: -
solve;

An 1" Conceder a0 Cenfro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagin Sccundiria em Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioc-
quivaléncia dc Medicamentos.

At 2* A presente Cernficacho ferd validade de 01 (um) ano,
 partir da sus publicaglc,

Art. ¥ Esw Resoluglo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio

DIRCEL RAPOSS DL MELLD

(*) Esa Resolugho & 0 ancXo o que s¢ refere serdo publicadas em
suplemento 4 proschie cdiclo

An "Bnmnluﬂuemumwwmdmdrmw—
blicagio
DIRCLU RAPOSO DE MELO

(*) Esia Resoluglo ¢ o ancxo & que se refere serdo publicados em
suplemer*s i presente ediglo.

RETINICACOES
Na Resols RE n° R19, d¢ |7 & margo de 2006, pu-

bl:adamﬂtmo ﬁasldlUndnn‘S-l de 20 de margo de 2006
Secdo | ¢ Pig. 6

Onde se lé

EM?RESA MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: 92 265 552/0001 40
' ., ;lO("BSO 215025.057947/2005-58 AUTORIZMS

2166
ENDEREC(:; RS 401, KM 30, N° 1009

BAIRRO SAO JERONIMO CEP 96700000 - SAD JE-
RONIMO/RS

ATIVIDADE/CLASSE
IMPORTAR: MEDICAMENTD
Leia-sc:

MPRESA MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
raomms mamc UTICUS um
CNPJ. §2.265.552/000] 4
23023 mmams-w AUTORIZ/MS;
121667, JE L
BAIRRO, SAQ 5 ERONIMO. CEP: 96700000 - SAO JE
RONIMORS
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR - INSUMOS FARMACEUTICOS
FABRICAR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
EMBALAR. MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTO
FXPEDIR: MEDICAMENTO

Na Resolugso-RE n* | 697, deldtémdczl)mpn—

blicada no Dhdno Oficial da Unibo n® 115, de 18 de junho de 2007,
Seelo | ¢ P‘g Sou
EH A NATb BELLY INDUSTRIA E COMERCIO
DE L'osurnt.
mm mmu
FR 15005 ommul- AUTORIZ/MS:
2031839
me AV, SAQ PAULO, QD 103-A - | T 11116
BAIRR s'r MARIA INES CEP. 74914550 - APARE-
CIDA DE GDIA
rDADE!CLASSE

mazmu msmnco& pmmmz
DISTRIBUIR: COSMETICO/PERFUME
FABRICAR cwnmco:rsnruue
Leig-se

ESA: NATU BELLY INDUSTRIA E COMERCIO
DE COSM

LTDA
CNPJ. 02.409.271/0001-20
i 9 PROCESSC 25005.038105/0121- AUTORIZ/MS:
203183,

ENDERECO: AV SAD PAULO, QD 103-A - LT. 1316
BAIRRC: ST MARIA INES CEP: 74514550 - APARE-
CIDA DE GDMNM.GJ
ATIVIDADE/CLA:

R COSMEHCU! PERFUMEFRODUTOS
DE HIGIENE

- EISTR.IBU!R' COSMETICO/ PERFUMEPRODUTOS DE
HIGIEN!

FABRICAR: COSMETICO/ PERFUME /PRODUTOS DE
HIGIENF

Nz Resolugho -RE n°2.092, de 12 driullw de 2007, pu-
bircads no Digno Oficial da Unide n® 135, de | dc;ullmﬁclw'?
Secdo | € pagina 98, ¢ em suplemento s presente ediclo pagina 53

' Onde se ¥

MATRIZ
urma MAGOOZINHO COMERCIO, SERVIQOS
Mmmms E TRANSPORTES LTDA.

NP 72.001,704/0001-90
nocmso 25767 269436200684
ROD. PADRE MANUEL DA NOBREGA N' 738

BAIRRO: DIST INDUSTRIAL DE SAMARITA
MUNICIPIO: SAQ VICENTE

UF- 5P

ka’nm’s_oo

ATIVIDADE Scgi colenn acondh

¢ disposicio ﬁml de midum

séhdmwhmusﬁevumlmlmmsmninsmpmp{mde
portos, o

pmuukn. mm postos de fronteiras ¢ recintos aif-mtgndu

TIU'Z
EMPRESA  MAGOOZINHO COMERCIO. SERVICOS
MARITIMDS E TRANSPORTES LTDA
AUTORIZMS L.TI4YMIIHWXT
C.NP.J: 72,001, 70420001 -90
PROCESSO™ 25767.269416/2006-84
ROD. PADRE \MNLE. DA NOBREGA N* 738

Bal : DI DUSTRIAL DE SAMARITA
MUNICIPIO: SAO VICENTE
UF. SP
CEP11346-300
PAF

ATIVIDADE: coleta dhch ama-
¢ disposiclo finel de residuos
sbhdm resultantes de mculw ferrestres cm trinsito por postos de

ACTIRAVES. terminais aquavidnos, poros of-
ganzad P pomde‘

© recinios alfandegud:
Na RESOLUCAO RE N* 3053, DE 28 DE SETEMBRO
DE 2007, publicada no Didrio Ofcial de Unilo n' 189, de 1" de
oumbrodcztm “ﬁ' pigina 77, ¢ em suplemento, pagma 11,

. ainda. 8 Porteria n” 802, drﬁldeuumbmde
1998 ¢ que lmlml' de
Bau?li de Dhstribul Ammmﬁel‘mdmnsl—m
céuticos, pels Vigilincis Sanitinia do Estado do Rio de Jaaciro
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sade for em outra UF)

43201555072

NIRE (da sede ou filial, guando a

Codigo da Naturaza
Juridica

2062

NOME:

1-REQUERIMENTO! " ; $ g f —
ILMO. SR. PRESIDENTE DA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DO RIO GRANDE DO
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Ly fr s

(da Empresa ou do Agente Auxiliar do Comércia)
requer a V.S" o deferimento do seguinte ato:

N° FCN/RE

RS52201700908443

.,‘,__
by A hE S '

2 - USQ DA JUNTA  COMERCIAL:
D DECISAO SINGULAR

Nome(s) Empresariai(ais) igual(ais) ou semelhante(s):

L

SIM

N°DE CODIGO caDIGO
|vias Do ATO DOEVENTO _ QTDE  DESCRICAC DO ATO / EVENTO Yo
1 [o0z Ti: 1t 1o~ |ALTERACAO 9"5,_
051 1 CONSOLIDACAQ DE CONTRATO/ESTATUTO Vel
024 1 ALTERACAO DE FILIAL NA UF DA SEDE v 2,
3 2
) 71
= Representante Legal da Emp / hte Auxijfar do Congércio:
= SAQ JERONIMO - RS Nome: RAFAEL $ A MACH \'O
QI Local Telefone de Col &6‘!}
) gy Assinaturs: — —
.:b B Feverelro 2017 mm R NOE L) -
Dala CERTIFICO O REGISTRO EM  14/03/2017 SOB N°. 4416659

Protocolo; 17/06107241, DE 09/02/2017
xmp:r-.a 43 2 0155507 2

Tz T '-u(u-lE. CIMERCTD

a FERMACENT " Dag

Ee g
ﬂ‘)

CLEVERTCN SIGNOR
SECRETARIO-GERAL
=

T aav s b = _'______._.__ —
{ el o
| Data
|
[0 324 12 m‘ﬁ&m__ [] o Qj_/ﬂlfﬂl Mm Responsdvel
Data Responsavel Responsavel
DEZISAQ SINGULAR 2* Exigéncla 3* Exigéncia 4* Exigéncie 5* Exigéncia
Processo em exigéncia, (Vide despacho em folha anexa) >
Processo deferido. Publigue-se e arquive-se, D D D D é) 5
[[] Processa indefsrido. Publique-se. & a
# el
& s e
2 Date
-
DECISAQ COLEGIADA . 2* Exigéncla 3* Exigéncia
D Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa) #? o [:'_] D
D Processo deferido. Publique-se & arquive-se.
D Processo indeferido. Publique-sa.
/ {
Data Vogal Vogal Vogal
Presidente da Turma
OBSERVAGOES F- 5129380k 1o lERmht2uv ey \
A (= T4ES 3T L J@

g

A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul certifica que o documento protocolizado sob o n® 17/061072-
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2,
o n® 44| 6699 em 14/03/2017. A validagdo deste documento podera ser feita no site desta Junta Comercial - hup
mformc o n® do protocolo e sua chave de seguranga DFEWM. Este documento

13:22, por Cleverton Signor — Sccretdrio Geral.

refercnte a empresa
foi dcfcndo ¢ arquivado sob

pdg. 1/13

VTGO ¥

[fwww jucergs.rs.gov.br,

foi autenticado e assinado digitalmente em 16/03/2017 as
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30° ALTERAGAO E CONSOLIDAGAO DO
CONTRATO SOCIAL DE MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA.

CNPJ N° 92.265.552/0001-40
NIRE 43201555072

TAKEDA PHARMA AJ/S, anteriormente denominada Nycomed Danmark ApS, sociedade
organizada scb as leis da Dinamarca, com sede em Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Dinamarca,
inscrita no CNPJ/MF sob n® 11.346.409/0001-8D, representada neste ato por seu bastante
procurador, Sr. Ricardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunhac parcial de
bens, administrador de empresas, nascido em 30/05/1970, portador da Carteira de |dentidade (RG)
n° 18.213.673, expedida pela SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n® 114.572.558-98, residente e
domiciliado em Sac Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na
Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP (04709-011, conforme procuragao
arquivada na Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul (“JUCERGS") em 22 de agosto de
2016, sob o n* 4323691, e

TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V., sociedade organizada sob as leis da Holanda, com sede em
Strawinskylaan 1217, 1077 XX Amsterda, Holanda, inscrita no CNPJ/MF sob n°® 11.424.741/0001-
16, representada neste ato por seu bastante procurador, Sr. Bicardo Werner Marek, acima
qualificado, conforme procuragéo arquivada na JUCERGS em 22 de agosto de 2016, sob o n®
4323690,

Unicas sécias da MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA., pessoa juridica de direito privado, com sede e foro na Cidade de Sao Jerbénimo, Estado do
Rio Grande do Sul, na RS 401, Km 30, n® 1.009, CEP 96700-000 (“Sociedade"), inscrita na CNPJ
sob o n° 92.265552/0001-40, com Contrato Social arquivado na JUCERGS sob o NIRE n°
43201555072, em sessao de 4 de agosto de 1988, tém entre si justo e contratado o seguinte:

1. As socias. por unanimidade, decidem nomear para o cargo de administrador da Sociedade. 0
Sr. EDUARDO RICARDO DOS SANTOS MONTANHA, brasileiro, casado pelo regime da comunhéo
parcial de bens, engenheiro quimico, portador da cédula de identidade RG n® 1128677661, expedida
pela SESP/PR, inscritc no CPF/MF sob o n® 019.709.889-40, nascido em 06/04/1976, residente e
domiciliado em Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na
Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011.

G o
’ N CAL

A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul cerlifica que o documento protocolizada sob o n® 17/061072-1, referente a empresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2, foi deferido ¢ arquivado sob
0 n° 4416699, em 14/03/2017. A validagdo deste documento podera ser feita no site desta Junta Comercial - htp://www jucergs.rs.gov.br,
informe o n® do protocolo e sua chave de seguranga DFEWM. Este documento foi autenticado e assinado digitalmente em 16/03/2017 as
13:22, por Cleverton Signor — Sccrctério Geral. pdg. 2/13
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2, O administrador da Sociedade ora nomeado sera investido em seu cargo mediante a
assinatura do respectivo termo de posse, lavrado no livio de atas da administragao, e dispde de
todos os poderes necessarios a administragdo da Sociedade, observadas as restrigbes contidas em
lei ou no Contrato Social.

3. Em razdo da deliberagao acima, a clausula 6* do “CAPITULO V - ADMINISTRACAQ" do
Contrato Social da Sociedade passa a vigorar com a seguinte e nova redagaa:

Clausula 6°. A administragdo da Sociedade cabera a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs Ricardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunh&o
parcial de bens, administrador de empresas, nascido em 30/05/1970, portador da Carteira de
Identidade (RG) n° 18 213.673, expedida pela SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n°
114.572.558-98. residente e domiciliado em S&o Paulo, Estado de S&c Paulo, com enderego
comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n°® 721, bairo Santo Amaro, CEP
04709-011. Jun Celso Eguti, brasileiro, divorciado, portador da cédula de identidade RG n°
12.396.580-1, inscrito no CPF/MF sob o n° 081.286.648-75, residente e domiciliado em S&0
Paulo, Estadc de S&o Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo
Barroco, n® 721, Santo Amaro, CEP 04709-011 e Eduardo Ricardo dos Santos Montanha,
brasileiro, casado pelo regime da comunh8o parcial de bens, engenheiro quimico, portador da
cédula de identidade RG n°® 1128677661, expedida pela SESP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n®
019.709.889-40, nascido em 06/04/1976, residente e domiciliado em S&o Paulo, Estado de S&o
Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroce, n® 721, bairro
Santo Amaro, CEF 04709-011, que deverdo ter o titulo de “Administrador’, cada um, e em
conjunto "Administradores”, nos termos estabelecidos nesta Clausula 6°.

4. Em seguida, decidem as sdcias, por unanimidade, alerar o enderego da filial da Sociedade
inscrita no CNPJ sob o n® 92.265.552/0006-54 e arquivada na Junta Comercial do Estado do Rio
Grande do Sul sob o NIRE n° 43901741669, aluaimente localizada na Avenida Carlos Gomes, n®
466, sala 1.002, bairro Auxiliadora, CEP 80480-000, na Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio
Grande do Sul, para a Avenida Borges de Medeiros, n® 2233, sala 1302, bairro Praia de Belas, CEP
90110-910, cidade de Porto Alegre, estado do Rio Grande do Sul.

5. Em razio da deliberagao, a clausula 2® do “CAPITULO | — DA DENOMINAGCAO, SEDE E
FILIAIS" passa a vigorar com a seguinte nova redagao:

Cldusula 2°. A Sociedade tem sede e foro na Cidade de S&o Jerénimo, Estado do Rio Grande
do Sul. na RS 401, Km 30, n° 1.009, CEP 96700-000. A Sociedade podera abrir filiais,

A Junta Comercial do Estado do Rjo Grande do Sul certifica que o documento protocolizado sob o n® T7061072-1, referente a empresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2, foi deferido e arquivado sob
0 n® 4416699, em 14/03/2017. A validacio deste documento poderé ser feita no site desta Junta Comercial - hitp://www_jucergs.rs.gov.br,
informe o n® do protocolo e sua chave de seguranga DFEWM, Este documento foi autenticado ¢ assinado digitalmente em 16/03/2017 as
13:22, por Cleverton Signor — Secretario Geral. A 313
Pag. -
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escritorios, depésitos e outros estabelecimentos em qualquer parte do territério nacional, por
deliberagdo de sécias representando a maioria do capital social.

§ Unico. A Sociedade possui uma filial localizada na Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio
Grande do Sul, na Avenida Borges de Medeiros, n® 2233, sala 1302, bairro Praia de Belas,
CEP 90110-910, inscrita no CNPJ sob o n° 92.265552/0006-54 e arquivada na Junta
Comercial do Estado do Rio Grande do Sul sob o NIRE n*® 43901741668.

6. Tendo em vista as deliberagdes acima, as sécias decidem consolidar o Contrato Social, 0 qual
passa a vigorar, na sua integra, com a seguinte e nova redagao:

CONTRATO SOCIAL DE
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ N° 92.265.552/0001-40
NIRE 43201555072

CAPITULO |
Ao, s ILIAIS

Clausula 1. A sociedade e constituida sob a forma de sociedade empresdria limitada e denomina-
se MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
("Sociedade”).

Clausula 2°. A Sociedade tem sede e foro na Cidade de S&o Jerdnimo, Estado do Rio Grande do
Sul, na RS 401, Km 30, n° 1.009, CEP 96700-000. A Sociedade podera abrir filiais, escritorios,
depositos e outros estabelecimentos em qualquer parte do territério nacional, por deliberagao de
socias representando a maioria do capital social.

§ Unico. A Sociedade possui uma filial localizada na Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande
do Sul, na Avenida Borges de Medeiros, n° 2233, sala 1302, bairro Praia de Belas, CEP 90110-910,
inscrita no CNPJ sob o n® 92.265.552/0006-54 e arquivada na Junta Comercial do Estado do Rio
Grande do Sul sob o NIRE n® 43801741663,

g
’ -

A Junta Comercial do Estado do Rjo Grande do Sul certifica que o documento protocolizado sob o n® 17/061072-1, referente a4 empresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2, foi deferido e-arquivado sob
o n® 4416699, em 14/03/2017. A validagio deste documento poder ser feita no site desta Junta Comercial - http://www jucergs rs.gov.br,
informe o n° do protocolo ¢ sua chave de seguranga DFEWM. Este documento foi autenticado ¢ assinado digitalmente em 16/03/2017 as
13:22, por Cleverton Signor - Secretério Geral. 3
pag. 4/1
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FRRAERE S I
CAPITULO Il
OBJETO SOCIAL

Clausula 3*. A Scciedade tem por objeto social (a) a indistria, o desenvolvimento, 0 comercio, a
importagao e a exportagao dos seguintes produtos: medicamentos, cosmeticos, produtos de
higiene, produtos alimenticios e correlatos; (b} a prestagao de servigos de assessoria, consultoria e
assisténcia técnica, administrativa e comercial relacionados ac planejamento, desenvolvimento,
financiamento, gerenciamento de projetos, implementagéo de processos de melhorias em geral e
estruturagao de operagoes de industrializagao, comercio, importagao, exportagao e distribuigdo de
produtos farmacéuticos, cosmeéticos, higiénicos, alimenticios e correlatos; e (c) desenvolvimento
para fins de industrializagdo de cosmeéticos, produtos alimenticios e produtos de higiene

§ Unico. Nas atividades descritas na Clausula Terceira, a Sociedade devera ser representada
perante as autoridades publicas por um profissional graduado em farmacia e registrado perante o
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Rio Grande do Sul, onde a Sociedade esta
estabelecida. Esta pessoa devera agir com independéncia e autonomia na execugao dos servigos
de sua especializagao

CAPITULO I
PRAZO DE DURACAO

Clausula 4®. O prazo de duragao da Sociedade & indeterminado.

CAPITULO IV
CAPITAL SOCIAL

Clausula 5°. O capital social € de RS 587.200.142,00 (quinhentos e oitenta e sete milhdes, duzentos

mil, cento e quarenta e dois reais), dividido em 587.200.142 (quinhentos e oitenta e sete milhdes,
duzentos mil, cento e quarenta e duas) quotas, no vaior nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma,
totalmente subscrito e integralizado em moeda corrente nacional, dividido entre as soclas da
seguinte forma:

Socias N° de quotas detidas | Valor nominal (R$)
TAKEDA PHARMA A/S 587.200.099 587.200.099,00
TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V. 43 43,00
TOTAL ) 587.200.142 587.200.142,00

B
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§1°. A responsabilidade das socias € restrita ao valor de suas respectivas quotas. No entanto, todas
as socias respondem solidariamente pela integralizagac do capital social nos termos do artigo 1.052
da Lei n°® 10.406/02.

§2°. As socias nao respondem pelas obrigagbes sociais da Sociedade, nem mesmo
subsidiariamente.

§ 3° As quolas sociais sdo Indivisiveis em relagdo a Sociedade, exceto para os fins do artigo 1.056
da Lei n® 10.406/02.

CAPITULO V
ADMINISTRACAO

Clausula 6°. A administragéo da Sociedade cabera a administradores independentes e serd
exercida pelos Srs. Ricardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunhao parcial
de bens, administrador de empresas, nascido em 30/05/1970, portador da Carleira de [dentidade
(RG) n° 1B.213.673, expedida pela SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n° 114.572.558-98,
residente e domiciliado em Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na mesma
cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, Jun Celso Eguti,
brasileiro, divorciado, portador da cédula de identidade RG n° 12.396.590-1, inscrito no CPF/MF
sob o n® 081.286.648-75, residente e domiciliado em Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, com
enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n°® 721, Santo Amaro, CEP
04709-011 e Eduardo Ricardo dos Santos Montanha, brasileiro, casado pelo regime da
comunhdo parcial de bens, engenheiro guimico, portador da cédula de identidade RG n°
1128677661, expedida pela SESP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n°® 019.709.889-40, nascido em
06/04/1976, residente e domiciliado em Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial
na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, gque
deverao ter o titulo de “Admimistrador®, cada um, e em conjunto “Administradores”, nos termos
estabelecidos nesta Clausula 62

§1°. A nomeagao dos Administradores se faz para um tempo indeterminado, independentemente de
caugao. A revogagao da nomeagao, bem como a designagio de novos Administradores podera ser
realizada, por qualquer razdo, a gualquer tempo, por decisdo das sdcias que representem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da sociedade.

§ 2°. A remuneragao dos Administradores sera determinada por decisdo da sdcia majoritaria e serd
levada em conta as despesas da Sociedade, observadas as disposigdes legais.

o
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§ 3° A representacao ativa e passiva da Sociedade nos atos de gestdo ordinaria dos negocios
sociais competira:

(a) isoladamente, por qualquer dos Administradores ou;

(b) a dois procuradores em conjunto, quando assim estabelecido no instrumento de
mandato e de acordo com a extensdo dos poderes nele contidos ou,

(c) a um procurador, agindo isoladamente, quando assim estabelecido no respectivo
instrumento de mandato e de acordo com a extensac dos poderes nele contidos,
respeitando o disposto no itemn (f) do Paragrafo 4° da Clausula 62 do Contrato Social.

§ 4°. Os seguintes atos so terdo validade para a Sociedade se praticados de acordo com as
condigdes constantes dos itens do Paragrafo Terceiro acima, apés a obtengdo de aprovagao da
unanimidade das sécias. A aprovagéo podera ser dada por meio de carta, e-mail ou transmissao via
fax:

(a) Toda e qualquer forma de aquisico e alienagdo de participagdo no capital de outras
empresas, qualquer que seja a forma e objeto social, bem come qualquer forma de
oneragao de tais participagoes;

(b) Alteragao no capital social da Sociedade;
(¢) Incorporagdes;

(d) Prestagdo de avals, garantias e outras responsabilidades, assim como contrair ou
reconhecer dividas quando nao se referirem as transagdes normais de operagdes sociais;

(e) Concessac de créditos quando ultrapassarem a esfera de funcionamento regular da
Sociedade,

(f) Nomeagao de procuradores plenipotenciarios;

(g) Contratos de compra e/ou venda de bens imoveis, assim como hipotecas ou garantias
sobre bens imoveis e venda de quotas da Sociedade;

(h) Venda de partes do ativo imobilizado (maguinas, equipamentos, instalagdes industriais,

veiculos, etc.) desde que:
° IV
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« o valor residual, conforme balango, seja superior & importancia em reais (R$)
equivalente a US$150.000,00 (cento e cinguenta mil délares norte-americanos) e,

» 0 valor da venda seja superior & importancia em reais (RS$) equivalente a USS$
300.000.00 (trezentos mil dolares norte-americanos).

§5°. Todas as procuragbes outorgadas pela Sociedade deverao ser assinadas pelos
Administradores, nas condi¢des estabelecidas no Paragrafo Terceiro, item (a) desta Clausula e
lerdo prazo de validade determinado, poderes limitados e vedardo o substabelecimento, exceto
aquelas outorgadas aos advogados com a clausula “ad judicia”, as quais podem ser por prazo
indeterminado, substabelecidas e com poderes para que o respeclivo advogado represente a
Sociedade isoladamente.

§6°. A Sociedade, todavia, nao ficara obrigada por alos praticados por qualguer de seus
Administradores que n@o se compreendam no Seu objeto, salvo se aprovados pelas sécias na
forma do Paragrafo 4° desta Clausula

§7°. No caso de morte, exclusdo cu interdigac do Administrador, as sbécias que representem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da Sociedade nomeardo outra pessoa ou pessoas para
representar a Sociedade.

CAPITULO VI

DE 1A

Clausula 7°. As deliberagoes das sécias serao tomadas em reunido ou assembleia de socias,
levando-se em consideragac as regras de convocagdo, bem como os quoruns de Instalagio e
deliberagac estabelecidos, conforme o caso, na legislagao aplicavel e neste Contratao Social. A
deliberagdo em assembleia serd obrigatoria se o niumero de socias for superior a 10 (dez). A cada
quota correspondera 1 (um) voto nas deliberagdes sociais.

§1°. A reunido ou assembleia de sdcias torna-se dispensavel quando todas as socias decidirem, por
escrito, sobre a materia que seria objeto dela.

§2°. A reuniao ou assembleia de socias sera convocada por qualquer Administrador da Sociedade
mediante cofrespondéncia com aviso de recebimento enviada a todas as sdcias com antecedéncia
minima de 8 (oito) dias em primeira convocagao e de S (cinco) dias em segunda convocagao, da
data em que a reuniao ou assembleia for se realizar. Da convocagio devera constar o local, a data,
a hora e a ordem do dia da reuniao ou assembleia, sendo vedadas rubricas genéricas. Deveréio ser
enviados, juntamente com a convocagao, 1odos 0s documentos e informagdes a serem apreciados

na reuniao ou assembieia de socias. m
: wr
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§3°. Ficam dispensadas as formalidades de convocagao previstas no paragrafo anterior quando
todas as socias comparecerem ou se declararem, por escrito, cientes do local, data, hora e ordem
do dia da respectiva reunidc ou assembleia.

§4°. A assembleia de socias instala-se com a presenga, em primeira convocagao, de titulares de, no
minimo, Y (trés quartos) do capital social, e, em segunda convocagdo, com qualquer nimero.

§5° As reunides e assembleias poderdo ser presididas e secretariadas pelas soclas, seus
representantes legais ou por pessoas escolhidas dentre os presentes.

§6°. A sdcia poderda ser representada na reuniac ou assembleia de socias por procurador
devidamente constituido na forma do artigo 1.074, §1°, Lei n® 10.406/02, que devera ter mandato

especifico para esse fim, em instrumento com firma reconhecida.

§7°. Na reunido ou assembleia de sécias ndc se podera discutir assunto alheio a ordem do dia
constante da convocagéo, salvo se a totalidade das sécias estiver presente e de acordo.

§8°. Nenhuma socia, por si ou na condigio de mandatdria, pode votar matéria que Ihe diga respeito
diretamente

§9°. As deliberagoes tomadas em conformidade com a Lei e com este Contrato Social obrigarao
todas as socias, inclusive aqueles ausentes ou dissidentes.

§10°. As socias dispensam a abertura de livro de atas de reunides de socias e de livro de atas de
assembleias de socias, conforme o caso.

Clausula 82 A reuniac ou assembleia de sdcias deverd se realizar pelo menos uma vez ao ano,
nos 4 (quatro) meses seguintes ao término do exercicio social, na forma do artigo 1.078 da Lei n°

10.406/02, com o objetivo de:

{a) tomar as contas do(s) administrador{es) da Sociedade e examinar e deliberar sobre o
balango patrimonial e o de resultado econdmico;

(b) designar administradores, quando for o caso e,

(c) tratar de qualquer outro assunto constante da ordem do dia.

on
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§1°. Até 30 (trinta) dias antes da data marcada para a reuniéo ou assembleia a que se refere esta
Clausula 8%, os documentos referidos no item "(a)” acima deverdo ser postos, por escrito, & com
prova do respectivo recebimento, & disposigao das sécias, O cumprimento desta formalidade pode
ser expressamente dispensado pelas sdcias quando da realizagdo da reunido ou assembleia de
socias, desde que por unanimidade.

§2°. As socias reunir-se-ao extraordinariamente sempre que os interesses sociais assim o exigirem.
Clausula 9*. Ressalvado qudrum distinto previsto na lei ou neste Contrato Sacial, as deliberagdes e
resolugbes de socias serao tomadas pelo voto favoravel de socias representando a maioria do
capital social, inclusive nos casos de transformagido em outro tipo societario, fusédo, cisao ou

incorporagao da Sociedade por outra socledade ou de outra sociedade pela Sociedade.

Clausula 10°. Fica estabelecido que a Saociedade néo instituird Conselho Fiscal.

[ uLo
XERCIcIO socl MON:! ANC SULT.

Clausula 11°. O exercicic social compreendera o periodo de 1° de janeiro até 31 de dezembro de
cada ano, sendo que nesta Uitima data serdo levantadas as demonstragdes financeiras,
compreendendo o inventario, o balango patrimonial e o balango de resultado econdmico, com
observancia de todas as normas legais e técnicas contabeis recomendaveis.

§1°. Os resultados apurados ao final de cada exercicio social deverao ter o destino que vier a ser
determinado por sécias representando a maioria do capital social.

§2°. Poderéo ser levantados balancos intermediarios para fins de apuragdo de resultados parciais,
com base nos quais podera ser proposta a distribuicdo dos lucros correspondentes aos periodos
apurados, lucros acumulados ou reservas de lucros existentes, sendo licito a qualquer das sdcias
renunciar, em favor das demais, o direito & percepgao de lucros.

§3°. Os resultados apurados anual ou periodicamente poderdo ser partiihados pelas socias, na
proporgaoc das quotas que cada um possuir, ou conforme resolugao por maioria de votos decidindo
de outra forma.

anooen
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APITULO Vil

DA CESS E AS

Clausula 12°. A cessao e transferéncia de quotas dependem do consentimento por escrito da socia
majoritaria, sob pena de nulidade absoluta do ato, sendo que, em caso de cessdo, as demais
socias terao preferéncia na aquisicdo das quotas. Em caso de cessdo de guotas, o contrato social
devera ser aditado.

CAPITULO IX

8] AO CIED

Clausula 13% A Sociedade serd dissolvida nos casos previstos em lei, ou mediante decisdo das
socias representandc a maioria do capital social. Os haveres apurados, uma vez liquidado o
passivo, serdo distribuidos entre as socias na proporgao das quotas do capital que possuirem.

§1°. A faléncia cu concordata das socias, bem como qualguer outro motivo que imponha a exclusao
de qualquer das so6cias, nao implicara dissolugéo da Sociedade.

§2° As quotas da socia falida, em liquidagdo judicial ou excluida serdo transferidas para a
Sociedade que, posteriormente, as ceder4 as demais socias ou a terceiros indicados pelas sécias
remanescentes da Sociedade Neste caso, dentro de trinta (30) dias da ocorréncia de qualquer dos
eventos acima mencionados. 2 Sociedade (i) depositara contabilmente 50% (cinguenta por cento)
do valor das quotas da sdcia falida, em recuperagao judicial ou excluida, e (i) os pagara aos
credores, sindicos ou representantes legais devidamente habilitados, na forma da sentencga judicial,
que couber dentro de 30 (trinta) dias seguintes a citagao judicial, e o saldo restante dividido em 3
(trés) prestagoes mensais, iguais e sucessivas, sem juros.

§3°. A liguidagao da Sociedade, na hipdtese de antecipagéo de seu termo, obedecera ao processo
estabelecido em lei, devendo ser nomeada como liquidante uma sécia ou um terceiro escolhido
pelas socias de comum acordo.

CAPITULO X
DISP GERAI

Clausula 14°. As partes elegem o foro da Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande do Sul,

para dirimir todas as questoes decorrentes deste Contrato Social, com expressa renuncia de
qualguer outro, por mais privilegiado que seja ou que venha a ser. 5
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Clausula 15°. Os casos omissos neste instrumento serdao regidos, em primeiro lugar, pelas
disposigoes do Cadigo Civil apliciveis as sociedades limitadas e, supletivamente, pelas disposigoes
da legislagdo aplicavel as sociedades andnimas.

Clausula 16°. Os administradores. |4 qualificados, declaram, sob as penas da lei, que néo estao
impedidos de exercer a administragac da Sociedade por lei especial ou em virtude de condenagao
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, & pena que vede, ainda que temporariamente,
O acesso a cargos publicos ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussao,
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de
defesa da concorréncia, contra as relagées de consumo, fé pablica ou a propriedade.

E, POR ESTAREM ASSIM, justas e acordadas, firmam o presente em via Unica, perante as duas
testemunhas abaixo indicadas, que tambeém assinam g presente.

Séo Jerénimo/RS, 08 de npvembrp de 2016.
=

ya)
TAKEDA PHARMA pus
p.p. Ricardo rner Yarek
G

TAKEDA EUROPE Htomes, B.V.

p.p. Ricardo Werrger Marek

TESTEMUNHAS:

Nome: «Qﬂﬂﬂ MW Nome:
: Felipe Keiho Kitagaws

RG: 43 533 133 . RG: -~
CPF: 261 Q94 arg 3 CPF: CPF-’;;%‘B:%‘S"’Q"Q

(Pagina de assinaturas infegrante da 30" Altersgo e Consolidagdo do Contrato Social de Multilab Industria @ Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda , firmada em 08 de novembro de 2016]
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MULTILAB®
a Takeda Company

PROCURACAO

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., com sede
na Rodovia RS-401, Km 30, n® 1009, Distrito Industrial, no municipio Sao Jerénimo, RS, CEP
96700-000, inscrita no CNPJ/MF sob n° 92.265.552/0001-40, representada neste ato pela Sr*,
RENATA RODRIGUES CAMPOS, brasileira, solteira, portadora da cédula de identidade RG n°
294585114, inscrita no CPF/MF sob o n° 264.513.518-81, com enderego comercial na Rua do
Estilo Barroco, n® 721, Santo Amaro, Sao Paulo, CEP 04708-011, nomeia e constitui como seus
bastantes procuradores, os indicados a seguir: ELISA HEXSEL GONGALVES STEGER,
brasileira, casada, Gerente de Assuntos Regulatérios, portadora da cédula de identidade RG n®
1068065372, inscrita no CPF/MF sob o n° 004.383,570-86, com enderego comercial na sede da
Qutorgante; SIMONE BORILLE, brasileira, solteira, Coordenadora de Assuntos Regulatdrios,
portadora da cédula de identidade RG n° 80.660.364-53, inscrita no CPF/MF sob o n° 000.847.650-
03, com enderego comercial na sede da Outorgante; RENATA APARECIDA DIAS, brasileira,
casada, Diretora de Assuntos Regulatérios Brasil & LATAM, portadora da cédula de identidade RG n°
8.162.826 SSP/MG, inscrita no CPF/MF sob o n° 032.910.086-69, com enderego comercial na sede
da Outorgante; a quem confere poderes para, em conjunto ou individuaimente, independente da
ordem de nomeagdo, representa-la perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e
demais orgdos vinculados ao Ministério da Salde, podendo para tanto, assinar requerimentos,
recibos, documentos, transigir, desistir, recorrer; e, exclusivamente para a Qutorgada RENATA
APARECIDA DIAS, os poderas de representacéo perante o Conselho Regional de Farméacia (CRF),
o livre acesso ao sistema de atendimento e arrecadagao online da ANVISA, assim como administrar
e controlar a senha de acesso, podendo, apds a liberagéo do Administrador de Sistema, habilitar ou
desabilitar Usudrios de Senha, conforme as necessidades do agente regulado, criar novas senhas
com perfis operacionais individualizados, especificando o nivel de acesso de cada usuario 2o

sistema; enfim, para praticarem todos os demais atos necessarios ao bom e fiel cumprimento do
presente mandato, respeitando a Politica de Poderes Internos e Externos. E_gg_&o
substabelecimento, conforme determinado no Paragrafo Quinto da Clausula Sexta do Contrato
Social em vigor. Ficam ratificados todos os atos praticados pelos procuradores até a presente
data. Caso qualquer dos Qutorgados ora constituidos seja desligado da Outorgante ou deixe de

integrar o quadro de funciondrios das empresas componentes do mesmo grupo econdmico, 0s
poderes a eles outorgados serdo automaticamente considerados revogados. O presente
instrumento tem validade até 31 de margo de 2018.

Porto Alegre, 24 de agosto de 2017.
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MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
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MULTILAB®

a Takeda Company

MILENA MIDOR! IWAMURA, brasileira, solleira, portadora da cédula de identidade RG sob o n® 30.708.257-X,
inscrita no CPF/MF sob o n® 289.428.778-00;

PRISCILLA TEVES UCHIDA YAMAMOTO, brasileira, casada, inscrita no CAF sob o n® 44591, portadora da
cédula de identidade RG n° 25.616.673-0, inscrita no CPF/MF sob o n® 215.959.028-21;

RAFAEL CARDOSO DEL MONTE, brasileiro, casado, poriador da cédula de identidade RG sob o n°
24.420.751-2, inscrita no CPF/MF sob o n® 300.514.918-85;

ROGERIO DE CARVALHO LESCURA, brasileiro, divorciado, portador da cédula de identidade RG sob o n°
|7 332.523-3, inscrito no CPF/MF sob o n® 089.107.858-45;

SONIA MARIA CASTRAL, brasileira, solteira, portadora da cédula de identidade RG sob o n° 7.709.648, inscrila
no CPF/MF sob o n° 041.472.228-03;

TANIA REGINA SITA, brasileira. solteira, portadora da cédula de identidade RG n® 17.951.676-0, CPF n®
735.649.588-0

VALTER FEREZ DAVID, brasileiro, casado, portador da cédula de idenidade RG n® 16,738.644.inscrilo no
CPF/MF sob o n® 086.144.728-84;

WELLINGTON AUGUSTO PRETO, brasileiro, casado. porlador da cédula de identidade RG sob o n°
17.411.352, inscrito no CPF/MF sob o n° 105.231.758-84.

PODERES:

A Outorganta nomeia e confere poderes aos Outorgados para representa-la perante guaisquer repartioes
publicas Federais, Estaduais e Municipais, 6rgaos publicos, autarquias administrativas e paraestatais, bem como
sociedade de economia misla, e, ainda, assinar contralos de compra e venda de bens mdveis; contrato de
trabalho; contratos de licitagao; contratos de licenciamento de direitos de propriedade intelectual; contratos de
prestagdo de servigos; contratos de industrializagao de medicamentos; contratos de confidencialidade; contratos
de licenciamento de produios; contratos de estudo clinico; contratos de eventos; contratos de markeling,
contratos de comodalo; contratos de importagéo e exportagio, e contratos de quaisquer espécies; lermos e atos
relacionados a aquisicdo de materiais produtivos (relacionados & aquisigao de materiais produtivos utilizados
diretamente na produgdo); termos relacionados & aquisicao de materiais improdutivos (materiais auxiliares de
produgao, materiais de escritorio e informética, para veiculos automotores); termos e pedidos de compras e
servicos; propostas; enfim; termos, propostas e contratos condizentes com o objeto social da Outorgante,
sempre respeitando o limite de aigada fixado na politica de delegagdo de poderes internos e externos da
Outorgante, tudo quanto for necessario ao pleno exercicio desta representagéo.
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MULTILAB®
FORMA DE REPRESENTAGAO: a Takeda Company

Os Procuradores A assinam em conjunto enlre si ou cada um deles com um des Procuradores B. ou ainda com
o Sr. RICARDO WERNER MAREK, nos limites dos poderes que Ihe sdo conferidos pelo Contreto Social da
QOutorgante.

Os Procuradores B assinam em conjunto com um dos Procuradores A ou com o Sr. RICARDO WERNER
MAREK, nos limites dos poderes que Ihe s@o conferidos pelo Contrato Social da QOutorgante, sendo vedada a
assinatura em conjunto enlre dois Procuradores B.

: veégado o hslabeleci nento, conto g gdeterminado no Pa agrafo Quinto da laysyla oexia

Sccial em vigor. Ficam ratificados todas os alos pralicados pelos procuradores até a presente data

Caso qualquer procurador ora constiuido seja desligado da Oulorgante ou das pessoas juridicas que compoem
0 mesmo grupo econdmico, os paderes a ele outorgados serdo automaticamente considerados revogados.

VALIDADE: O presente instrumento tem validade até 31 de Margo de 2018.
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MULTILAB INDUSTRIA € COMERGID DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTOA.
RICARDO WERNER MAREK
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Weirich, Gian

From: Rivero, Alessandra

Sent: sexta-feira, 9 de margo de 2018 16:50

To: ‘recolhimento.gfimp@anvisa.gov.br’; gfimp@anvisa.gov.br

Subject: Comunicado de recolhimento voluntario: Keltrina logao 5% e Deltalab logdo 0,2mg/mL

Prezados, boa tarde.

A Multilab Industria € Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda, comprometida com a exceléncia e qualidade de seus
produtos, informa que esta iniciando um procedimento de recolhimento voluntério dos seguintes produtos € seus respectivos
jotes:

404874, 404875, 405762
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650

A medida tem como fundamento um resultado fora de especificago relativo aos testes microbioldgicos de liberagao do produto
do lote n.° 403552 do produto Keltrina plus 5% logao 60mL. Os demais lotes mencionados na tabela acima serdo objeto de
recolhimento como medida preventiva.

Agradecemos a atengao dispensada e nos colocamos & disposigao para quaisquer informagdes adicionais que se
fizerem necessarias.

Att,
Alessandra Rivero
Analista de Assuntos Regulatorios

Multilab: a Takeda Company
RS 401, Km 30, n® 1009
Sao Jeronimo - RS - Brasil
+55 51 3055-9089
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Bula de KELTRINA® PLUS
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MULTILAB®

KELTRINA® PLUS

(permetrina)
Multilab Ind. e Com. de Produtos Farmacéuticos Ltda
Emulsido dermatologica

50 mg/mL




Keltrin a® PlllS MULTILAB®

permetrina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Emulsdo dermatolégica 50 mg/mL — Embalagens contendo 01 ou 50 frascos de 60 mL.

USO EXTERNO - USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém: &
PETTHEHANR «..1vecoricrm toiiunsincuisivebinekssninsaasiammhesuss s res amsssasrussronasnsamsnas e snssasetsposses sde s BsRASIRTARES 50 mg
excipientes ............... (5. Prcsrrassessssissesssasnisssnenssessssssnesanssssassssapssnsasassssasas sns dhsassniiorsshasvssaussasnss 1 mL
(4lcool cetoestearilico, polissorbato 60, dleo de ricino hidrogenado etoxilado, ciclometicona, carbomer,
metilparabeno, propilparabeno diazolidinil ureia, iodopropinilbutilcarbamato, propilenoglicol,
hidroxido de sédio, fragrancia de erva doce, agua purificada.)
INFORMACOES AO PACIENTE
Leia esta bula atentamente, pois ela contém informagdes importantes para quem usara Keltrina® Plus
emulsdo dermatoldgica. Guarde-a, pois pode ser necessario que vocé a leia novamente. Consulte um
médico ou farmacéutico caso vocé precise de informagdes adicionais.
Este medicamento esta disponivel sem prescri¢io médica. Desta forma, vocé deve usa-lo com cuidado

-

e conforme descrito nesta bula para obter os melhores resultados. O uso incorreto pode levar a falha do

tratamento.

Consulte um médico ou farmacéutico se os sintomas ndo melhorarem ou piorarem.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Keltrina ™ Plus ¢ indicada para o tratamento de escabiose (sarna).




2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A escabiose (sarna) € causada por um parasita chamado Sarcopodes scabei que € um acaro.

A permetrina ¢ ativo contra uma grande faixa de parasitas, incluindo piolho, carrapato, pulga, caros e
outros artrépodes. Ele atua na membrana da célula nervosa do parasita, desregulando-a o que ocasiona

descoordenagio e a paralisia que leva a morte do parasita.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Keltrina ® Plus ¢ contraindicada para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer

piretrdide sintético ou a piretrina, ou a qualquer componente da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A sarna é muitas vezes acompanhada por coceira, inchago e vermelhiddo da pele. O tratamento com
Keltrina® Plus pode agravar estas condigdes temporariamente. Se irritagdo da pele ocorrer e ndo
melhorar, consulte um médico.

A permetrina ndo € um irritante para os olhos, mas o contato com os olhos deve ser evitado porque
outros componentes dos produtos podem causar irritagdo acentuada.

Caso caia nos olhos, lavar imediatamente com 4gua em abundéncia ou com soro fisiologico. Apenas
para uso externo.

Para melhores resultados utilizar conforme indicado — o uso incorreto pode levar a falha no tratamento.

Se vocé for aplicar rotineiramente, use luvas para evitar irritagéo.

Se vocé estiver utilizando algum produto para tratar eczema (dermatite ou inflamagdo da pele) consulte
um médico antes de utilizar Keltrina® Plus. O tratamento com esteroides deve ser interrompido antes de
utilizar Keltrina® Plus.

Em caso de ingestdo acidental, procure assisténcia médica imediata.

Se vocé estiver gravida, amamentando ou planejando amamentar, consulte o médico ou farmacéutico

antes de utilizar Keltrina® Plus.

Categoria B: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio

médica ou do cirurgido-dentista.
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Medidas de higiene:
Como a escabiose (sarna) é uma doenga que pode passar para outras pessoas, estas medidas sdo
importantes para a eliminagdo total do parasita.

- Todos os familiares afetados e os parceiros sexuais (dos wltimos 30 dias) devem ser tratados
simultaneamente;

- As roupas, toalhas, travesseiros e roupas de cama, devem ser trocadas e posteriormente bem lavadas,
secadas ao sol e passadas com ferro bem quente. As roupas que nio puderem ser lavadas devem ser
colocadas em saco plastico bem fechado por uma semana (pois os dcaros sdo sobrevivem por mais de 5
dias fora do corpo humano);

- As unhas do paciente devem ser aparadas para reduzir as lesdes ao cogar.

Dirigir e operar mdquinas: o uso tépico de permetrina ndo afeta as habilidades de dirigir e operar
maquinas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Keltrina® Plus deve ser mantida em temperatura ambiente (15 — 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Keltrina® Plus é uma emulsdo branca com fraco odor de erva doce.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.




6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas:

O produto deve ser aplicado na pele limpa, seca e fria. Se vocé tiver tomado um banho quente antes do
tratamento, deve-se aguardar que a pele se resfrie antes de aplicar o produto. Massageie o produto na
pele, desde a cabega até a sola dos pés, prestando-se atengdo especial a regido entre os dedos das méos
e dos pés, sob as unhas, punhos, axilas, nadegas e parte externa do 6rgdo genital. Ndo aplicar sobre
mucosas, ou proximo dos olhos. A escabiose (sarna) raramente infesta o couro cabeludo de adultos,
embora o limite entre o couro cabeludo e a pele do pescogo, témporas ¢ nuca podem estar infestados
em criangas e pacientes idosos. Usualmente, 30 ml sdo suficientes para um adulto médio. O produto
deve ser removido, através de lavagem com agua depois de 8 a 14 horas. Bebés (maiores de 2 meses)
devem ter o couro cabeludo, nuca e témporas tratadas. Uma aplica¢do ¢ curativa. Os pacientes podem
apresentar prurido persistente apos o tratamento. Isto raramente ¢ sinal de falha no tratamento e ndo €
uma indicagfio para reaplicagdo do produto. Caso seja demonstrada a presenga de parasitas vidveis apos
14 dias da aplicagdo, o tratamento deve ser refeito.

Em todas as faixas etdrias, cerca de 90% dos individuos sdo curados com uma unica aplicagdo do
produto.

Considerando a grande variabilidade na area de corpo e tipos de pele nas faixas etarias diferentes,
utilizando formulagdes de permetrina a 5%, recomendagdes precisas de dosagem ndo sdo possiveis.

Desta forma, a informagdo da dosagem fornecida na Tabela 1 consta apenas para orientagao.

Tabela 1 — Guia de dosagem para aplicagdo de permetrina a 5% em diferentes faixas etarias

Faixa etaria Guia de dosagem suficiente para cobrir o

corpo inteiro em apenas uma aplicagdo

Adultos, idosos e criangas acima de 12 | Até 30 gramas de produto. Se mais de 30
anos gramas ¢ necessdrio para cobrir o corpo
inteiro, ndo mais que 60 gramas deve ser

usado em uma unica aplicagéo.

Criangas de 6 — 12 anos Até 15 gramas de produto

Criangas de 2 - 5 anos Até 7.5 gramas de produto

Apos a lavagem, roupas limpas devem ser vestidas. (Veja “Medidas de higiene” em “4. O QUE

DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?")

I g REVE Payes 12
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Apds a aplicacdo do produto, as mios devem ser lavadas antes de comer. O produto deve ser reaplicado

nas maos se elas forem lavadas dentro de 8 horas do tratamento.

Criancas

- 2 anos de idade ou mais

As criangas devem ser supervisionadas por um adulto ao aplicar o produto para garantir que o
tratamento completo seja administrado. Use conforme instruido para adultos.

- Com menos de 2 anos de idade

No use o produto sem recomendagdo médica.

Idosos
Use conforme instruido para adultos, mas aplique o produto no corpo inteiro, incluindo o pescogo, a
face, os ouvidos e o couro cabeludo. Evite a drea perto dos olhos.

Os pacientes com mais de 70 anos de idade devem ser tratados sob recomendagio médica.
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nio ha estudos dos efeitos de Keltrina® Plus administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficicia do medicamento, a administragéo deve ser somente por via topica,

conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientagio do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagio de seu médico

ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de utilizar Keltrina® Plus o faga assim que possivel. Aplique o produto apenas uma vez
ao dia. Nunca devem ser realizadas duas aplicagdes a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Foram reportadas sensagdes leves e passageiras de queimagdo e picada, em 10% dos pacientes, e

estavam associadas com infestacdo severa.

w40 \<




Coceira foi relatado em 7% dos pacientes em diferentes periodos apos a aplicagdo.

Vermelhiddo, dorméncia, formigamento e erupgdes cutineas foram relatadas em 1 a 2% ou menos dos
pacientes.

Em pacientes em tratamento da escabiose (sarna), a coceira pode persistir por at¢ 4 semanas apos o
tratamento. Essa persisténcia ¢ geralmente considerada como uma reagdo alérgica aos acaros mortos
presentes embaixo da pele.

Aproximadamente 75% dos pacientes tratados com permetrina que continuaram a apresentar coceira

ap6s duas semanas do tratamento, apresentaram melhora apds quatro semanas.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu sistema de

atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

® . 3 .
Em caso de ingestdo acidental de Keltrina Plus, ou suspeita de ter aplicado uma quantidade excessiva,

procure assisténcia médica imediata.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagdes.




DIZERES LEGAIS

MULTILAB*
MULTILAB Ind. ¢ Com. de Prod. Farm. Ltda.

RS 401 — km 30 - n° 1009 — S&o Jerénimo — RS

CEP 96700-000 — CNPJ 92.265.552/0001-40

Reg. M.S. n® 1.1819.0001

Farm Resp.: Filipe Thomas Steger - CRF-RS 10473

Industria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 24/02/2014.

SAC 0800 600 0660
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MULTILAB"

KELTRINA® PLUS

(permetrina)
Multilab Ind. e Com. de Produtos Farmacéuticos Ltda

Emulsdo dermatologica

50 mg/mL
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Keltrina® Plus

permetrina

MULTILAB®

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Emulsdo dermatolégica 50 mg/mL — Embalagens contendo 01 ou 50 frascos de 60 mL.

USO EXTERNO — USO DERMATOLOGICO

USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

POITTICETIIN < croouvssrssaonassnssussnnssesonisns sannrss ssssssess s aamass nasasnseasssnsssnaeassisodassosansmssenbsasaesmaeansaAsaTas 50 mg
excipientes ............... QB consiitinamisassnsasisusfausmevnas sumonstiidaal sl o devvaneis msampomenansef s s e Enss AT 1 mL

(&lcool cetoestearilico, polissorbato 60, éleo de ricino hidrogenado etoxilado, ciclometicona, carbomer,
metilparabeno, propilparabeno diazolidinil ureia, iodopropinilbutilcarbamato, propilenoglicol,

hidroxido de sodio, fragrancia de erva doce, dgua purificada)
INFORMAGOES TECNICAS PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Keltrina® Plus: a permetrina a 5% (50 mg/g ou 49,75 mg/mL) ¢ indicada para o tratamento de

infestagdes por Sarcoptes scabiei (escabiose).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em 1986, a permetrina topica foi introduzida em artigo publicado por Taplin e at. no Jornal da
Academia Americana de Dermatologia (Bigby, 2000).

Em revisio sistematica publicada em 2003, Elgart menciona que desde quando tornou-se disponivel, a
permetrina topica rapidamente tornou-se o tratamento de escolha na escabiose. Os motivos apontados
para isso seriam a sua quase completa auséncia de toxicidade e sua capacidade de permanecer na pele

por varios dias apos a aplicagdo topica (Elgart, 2003).

Bula Protissional Kelweina 5% - REVE Page 9 6
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Em 2010, Strong e Johnsione realizaram nova revisdo sistematica da literatura com o intuito de
verificar a eficicia e seguranga de drogas topicas e sistémicas para o tratamento da escabiose (Strong ¢
Johnstone, 2007).

A permetrina topica mostrou-se mais eficaz que a ivermectina oral em 2 estudos envolvendo 140
pacientes. A permetrina topica também mostrou-se ainda mais eficaz na redugéo do prurido persistente
do que o lindano em 5 estudos com 753 pacientes. Ainda nesta revisdo, os autores concluem que a
permetrina tdpica parece ser o tratamento mais eficaz para a escabiose (Elgart, 2003).
1. BIGBY, Michael. A systematic review of the treatment of scabies. Achives of Dermatology. 2000.
v. 136. p. 387-389.
2. ELGART, L. Mervyn. Cost-benefit analysis of ivermectin, permethrin and benzyl benzonate in
the management of infantile and childhood scabies. Expert Opinion on Pharmacotherapy. 2003.
v. 4(9). p. 1521-1524.
3. STRONG, M.; JOHNSTONE, P. Interventions for treating scabies (Review). The Cochrane
Library.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Keltrina® Plus encerra como principio ativo a permetrina, uma mistura de isomeros cis e trans de um
piretroide sintético. A permetrina atua na membrana da célula nervosa do parasita, desregulando o canal
de sodio, através do qual € regulada a polarizagdo da membrana, A repolarizago retardada e a paralisia
do parasita sdo as consequéncias de sua ago.

Dados preliminares indicam que menos de 2% da quantidade aplicada é absorvida sistematicamente. A
permetrina apresenta certa atividade residual por, aproximadamente, 14 dias. Sofre biotransformagao

rapida por reagdes de hidrélise, e a excregio principal é a renal.
Propriedades farmacodindmicas

Mecanismo de agio

Efeitos farmacodindmicos

A principal agio fisiologica em insetos (piolhos) expostos a permetrina € a indugdo de alteragdes

eletroquimicas através das membranas das células excitaveis, levando a hiper-excitabilidade sensorial,

Bula Profissional Keluina 5% - REVB Page 10
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descoordenagdo e prostragdo. Presume-se que o modo de agdo contra aracnideos (dcaros) seja

semelhante.

Farmacocinética

Absorg¢ido

Menos de 0.5% da permetrina aplicada é absorvida durante as primeiras 48 horas. Portanto, toxicidade
ndo ¢ normalmente observada, uma vez que um adulto de 70 kg teria de consumir um total de 2640 g

de produto com permetrina 5% p/p para atingir uma dose de LD, . (Elgart, 2003).

Distribuicido
A distribui¢do da permetrina aplicada topicamente € principalmente limitada a pele, uma vez que uma

quantidade muito pequena de permetrina € absorvida sistemicamente.

Metabolismo
Nos mamiferos, a permetrina ¢ metabolizada por hidrélise do éster na pele e no figado para produzir

metabdlitos inativos que sdo excretados principalmente na urina.

Elimina¢io

Os principais metabélitos da permetrina sao detectéveis na urina dentro de horas apos uma aplicag@o do
produto no corpo todo em voluntarios saudaveis ou pacientes com escabiose. Os niveis mais elevados
de excregdo sdo detectados dentro das primeiras 48 horas, mas niveis muito baixos de metabolitos sdo

ainda detectaveis na urina de alguns individuos 21 dias ap6s o tratamento.
4. CONTRAINDICACOES

Keltrina® Plus é contraindicada a pacientes com conhecida sensibilidade a permetrina ou que sejam
sensiveis a outros piretroides sintéticos ou a piretrinas. Ndo ¢ indicado também na presenga de

inflamagdo aguda do couro cabeludo.

Bula Profissional Keluina 59 - REVB Page 11
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Keltrina® Plus nfo deve entrar em contato com os olhos, membranas e mucosas, feridas ou
queimaduras. Se entrar em contato com os olhos acidentalmente, lavar abundantemente com agua,
Havendo irritagdo, suspenda o uso.

Nio deve ser ingerido.

Algumas manifestagdes como o prurido, o eritema e o inchago sdo provenientes da pediculose e estas

podem se agravar temporariamente com o uso da permetrina.

Gravidez e amamentagio:

Nio deve ser utilizado na gravidez ou no periodo da amamentagdo, a ndo ser que seja sob prescri¢ao
médica.

Estudos em ratos ndo demonstraram tumorigenicidade e mutagenicidade em animais tratados com a
permetrina. Quanto & carcinogenicidade, houve aumento dos adenomas pulmonares, como também,
aumento da incidéncia de carcinomas dos alvéolos pulmonares e de adenomas hepaticos benignos, em
ratos, em estudos realizados com a permetrina.

Nio existem estudos bem controlados em mulheres grévidas ou lactantes. Desta forma, deve ser

avaliada a relagdo risco-beneficio, quando a permetrina for utilizada nestas condigOes.

Categoria B - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientaciao

médica ou do cirurgido-dentista.

Criang¢as: a permetrina 1% ¢ segura ¢ eficaz em criangas com dois meses de idade ou mais. A

seguranca e eficacia em criangas mais novas ainda ndo foram estabelecidas.

Pacientes idosos: ndio foram realizados estudos apropriados sobre os efeitos da permetrina a 1% na
populagdo geriatrica. No entanto, ndo foram relatados problemas relacionados com o uso do produto

em pacientes idosos.

e e
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Para evitar a reinfestacdo, o paciente deve seguir as seguintes normas de higiene:

* Artigos pessoais como lengos, chapéus, roupa de cama e outros devem ser lavados com agua bem
quente, lavados a seco ou conservados em uma bolsa plastica bem fechada, por aproximadamente
duas semanas; pentes e escovas devem ser lavados em dgua bem quente por cinco a dez minutos.

» Manter as unhas e os cabelos curtos e limpos.

« Evitar o exagero no ato de se cogar e colocar luvas de prote¢@o nas criangas.

* Procurar descobrir possiveis portadores para evitar possivel contato com eles ou seus objetos de uso.

» Alertar responsdveis por instituigdes coletivas frequentadas pelo portador do parasita.

Habilidade de realizar tarefas que requeiram julgamento, habilidades motoras ou cognitivas:
E improvavel que a permetrina tenha algum efeito sob a habilidade de dirigir ou utilizar maquinas
Até 0 momento, ndo ha informagdes de que a permetrina possa causar doping. Em caso de duvida,

consulte o seu médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatados casos de interagdes medicamentosas. O uso de Keltrina® Plus em associagio com

outros medicamentos deve ser feito somente com supervisdo de um meédico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Keltrina® Plus deve ser mantida em temperatura ambiente (15 — 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 36 meses, a partir da data de fabricac@o.
Keltrina® Plus ¢ uma emulsio branca com fraco odor de erva doce.

Numero de lote e datas de fabricacido e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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i'u,\..“-' 13
v U; - 50 (




8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Keltrina® Plus:

Adultos e criangas:

O produto deve ser aplicado na pele limpa, seca e fria. Se o paciente tiver tomado um banho quente
antes do tratamento, deve-se aguardar que a pele se resfrie antes de aplicar o produto. Massageic o
produto na pele, desde a cabega até a sola dos pés prestando-se atengdo especial entre os dedos das
maos e dos pés, sob as unhas das maos e dos pés, pulsos, axilas, nddegas e parte externa do orgdo
genital. Ndo aplicar sobre membranas mucosas, ou préximo dos olhos. A escabiose raramente infesta o
couro cabeludo de adultos, embora o limite entre o couro cabeludo e a pele do pescogo, t€émporas €
nuca podem estar infestados em criangas e pacientes idosos. Usualmente, 30 ml sdo suficientes para um
adulto médio. Ap6s a aplicagdo, roupas limpas devem ser vestidas.

Considerando a grande variabilidade na drea de corpo e tipos de pele nas faixas etdrias diferentes,
utilizando formulagdes de permetrina a 5%, recomendagdes precisas de dosagem ndo sdo possiveis.

Desta forma, a informagdo da dosagem fornecida na Tabela 1 consta apenas para orientagdo.

Tabela 1 — Guia de dosagem para aplicagdo de permetrina a 5% em diferentes faixas etdrias

Faixa etaria Guia de dosagem suficiente para cobrir o

corpo inteiro em apenas uma aplica¢do

Adultos, idosos e criangas acima de 12 | Até 30 gramas de produto. Se mais de 30
anos gramas € necessdrio para cobrir o corpo
inteiro, ndo mais que 60 gramas deve ser

usado em uma tnica aplicagéo.

Criangas de 6 — 12 anos Até 15 gramas de produto

Criangas de 2 — 5 anos Até 7,5 gramas de produto _;

O produto deve ser removido, através de lavagem com 4gua depois de 8 a 14 horas. Bebés devem ter o
couro cabeludo, nuca e témporas tratadas.

Apos a aplicagdo do produto, as mios devem ser lavadas antes de comer. O produto deve ser reaplicado
nas maos se elas forem lavadas dentro de 8 horas do tratamento.

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas. Em todas as faixas etdrias, cerca de 90% dos

individuos sdo curados com uma aplicagdo do produto.

Bl Prodissional Kelrina 5%
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Os pacientes podem apresentar prurido persistente apos o tratamento. Isto raramente € sinal de falha no
tratamento e ndo € uma indicagdo para a reaplicagdo do produto.
Uma segunda aplicagdo pode ser necessaria 7-10 dias apds o primeiro tratamento, se as lesdes originais

ndo forem curadas, ou caso novas lesdes na pele aparecem.

Criangas

- 2 anos de idade ou mais

As criangas devem ser supervisionadas por um adulto ao aplicar o produto para garantir que o
tratamento completo seja administrado. Use conforme instruido para adultos.

- Com menos de 2 anos de idade

Nio use o produto sem recomendagdo médica.

Idosos

Use conforme instruido para adultos, mas aplique o produto no corpo inteiro, incluindo o pescogo. a
face. os ouvidos e o couro cabeludo. Evite a area perto dos olhos.

Os pacientes com mais de 70 anos de idade devem ser tratados sob recomendagdo médica.

Nio ha estudos dos efeitos de Keltrina® Plus administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficacia do medicamento, a administragdo deve ser somente por via topica.

conforme recomendado pelo médico.

Insuficiéncia renal e/ou hepitica

Nio € necessdrio ajuste da dose em pacientes com insuficiéncia reanal e/ou hepatica

9. REACOES ADVERSAS
Algumas reagdes adversas pouco frequentes ou raras (> 1/10.000 e < 1.000) foram relatadas, como
queimagdo, prurido, dorméncia, eritema, exantema, sensagdo de picada, inchago e formigamento com 0

uso de produtos a base de permetrina.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilincia Sanitiria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilincia

Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE
Nzo ha relatos de ingestdo de produtos a base de permetrina. Se ocorrer, podem ser adotadas medidas

gerais de suporte e lavagem gastrica.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MULTILAB Ind. e Com. de Prod. Farm. Ltda.

RS 401 —km 30 — n® 1009 — Sédo Jerénimo — RS
CEP 96700-000 - CNPJ 92.265.552/0001-40

Reg. M.S. n°® 1.1819.0001

Farm Resp.: Filipe Thomas Steger - CRF-RS 10473

MULTILAB®

Industria Brasileira _
Siga corretamente 0 modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagio médica,

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 24/02/2014.
SAC 0800 600 0660

(A
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COMUNICADO DE DESVIO DE QUALIDADE A ANVISA

(AN

MULTILAB®

a Takeda Company

' Razdo Social: Multilab Industria e

. Comércio de Produtos Farmacéuticos
:LTDA

CNPJ: 92.265.552/0001-40

' Nome de Fantasia: Multilab

Bairro: Distrito Industrial

' Municipio: Sao Jeronimo Estado: RS

CEP: 96700-000

}—Produto (Marca/Principio ativo):
\ Keltrina plus/permetrina

N° Registro:
1.1819.0001/002-7

Lote/Data de Fabricagdo/Data de Validade:

| Lotes: 403552, 407648 e 407650
Data fab.: 01/2018
Data val.: 12/2020

| Apresentacdo/Apresentagoes:
50 MG/ML LOC CX FR PLAS OPC X 60ML

Contrato de Terceirizacao:
Nao aplicavel

Data da detecgdo do desvio/data da

Classificagao de Risco a Salde:

\ publicacao do cancelamento Classe i
l do registro: 09/03/2018
' Quantitativo fabricado e/ou importado:
Quantidade
Lote Produto liberada
403552 KELTRINA PLUS 5% 60mL 32245,00*
407650 KELTRINA PLUS 5% 60mL 32949,00
407649 KELTRINA PLUS 5% 60mL 32144,00

*700 unidades deste lote foram extraviadas, conforme Comunicado de extravio de medicamento (Anexo D). realizado
em 06/03/2018 sob n® de conhecimento 201803060190PR. Portanto esta guantidade nao chegou até os distnbuidores.

federada: Anexo A

Quantidade de unidades comercializadas pelo detentor do registro, por unidade

Informar os estabelecimentos que receberam o(s) lote(s): Anexo B

| lote(s): Anexo C

Razao Social dos estabelecimentos que receberem, do detentor do registro, o(s)

' Descrigédo do(s) tipo(s) de desvio(s) de qualidade detectado(s):

L




COMUNICADO DE DESVIO DE QUALIDADE A ANVISA  puimiiag:

a Takeda Company

O tanque de mistura da area de liquidos foi polido e passivado durante a parada das atwidades fabris do final do ano de 2017.

Como parte desta investigagdo observou-se um possivel desvio de qualidade na execugdo da limpeza do respectivo tanque,

conforme registros de logbook. Potencialmente, este desvio pode ter permitido a transferéncia de uma carga microbiana acima
‘ de niveis esperados para os lotes produzidos e liberados apos o desvio em questdo. Adicionalmente, como parte da investigagdo,
foi encontrado o microorganismo Burkholdena contaminans em lote produzido apds o desvio da limpeza do tanque. O Ime‘ com
0 microorganismo Surkholdena contaminans nao foi liberado ao mercado, sendo fejeitado pela Multilab. E sabido alraves _da
Iiteratura que o microorganimso Burkholdena contaminans pode causar infecgdes em pacientes com ﬁbr_ose cistica. Como medida
preventiva, a Multifab decidiu recolher todos os lotes produzidos e liberados ao mercado apos o desvio de limpeza dotanque.
A investigagao deste desvio segue andamenlo, inclusive sendo realizadas andlises de identificagdo genética dos microorganismos

encontrados em um Unico outro lote liberado (403552) que serd recolhido nesta agdo. Caso alguma informagao adicional relevante seja
encontrada sera compartilhada com essa autoridade.

‘—Nome, telefone e endereco eletrénico do Farmacéutico Responsavel:

Filipe Thomas Steger, telefone: +51 30559062, enderego eletrénico:
filipe.steger@multilab.com.br

Outras observacdes: NA
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ANEXO A
Quantidade de unidades comercializadas por unidade

federada
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Recolhimento Keltrina logao 5%

| i ;5%‘“ Sifonall Hi]’l"""”f i
| AC 840
AL 770
AM 1.820
AP 0
| BA 1.680
CE 3.430
DF 70
ES 2.590
GO 2.940
MA 1.738
a MG 2.240
MS 630
MT 490
PA 560
PB 420
FE 3.290
P 490
PR 2.870
RJ 4.041
RN 2.870
RO 350
RR 0
RS 350
SC 0
SE 1960
- SP 4.970
TO 490
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ANEXO B
Notificacao dos Distribuidores (modelo)
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MULTILAB"®
a Takeda Company

Sao Jerénimo, 09 de Margo de 2018.

Notificagao de Recolhimento de Medicamentos

DELTALAB LOGAO 100mL Registro M.S. n°: 1.1819.0006/001-6
KELTRINA PLUS 5% 60mL Registro M.S. n®: 1.1819.0001/002-7

Prezado Cliente,

A Multilab Industria e Comércio de Produtes Farmacéuticos Ltda. ("MULTILAB"), comprometida com a
exceléncia e qualidade de seus produtos, informa que estd iniciando um procedimento de recolhimento
voluntario dos seguintes produtos:

.,

_;;';!55 i T VI S T s T B
GAO 100mL 404874, 404875, 405762

DELTALAB L
Logado - 0,2 mg/mL - frasco ¢/ 100mL Fab: 01/2018
Val:12/2019
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650 ]
Emulsao cremosa - 50 mg/mL (5%) - frasco ¢/ 60 mL Fab:; 01/2018
Val: 12/2020

A medida tem como fundamente um resultado fora de especificagéo relfativo ao lote n.” 403552 do produto Keltrina
Logdo 80mL. Os demais lotes mencionados na tabela acima serdo objeto de recolhimento como medida
preventiva.

As demais apresentagdes de Deltalab xampu 100mL e Keltrina 1% 60mL estdo conforme os padroes de
controle de qualidade, portanto, n&o envolvidos nesta agéo.

DELTALAB LOGAOQ é indicado para tratamento de escabiose (sama), pediculose (piolhos), chato e carrapato.
KELTRINA PLUS é indicado para tratamento de escabiose (sarna).

De acordo com nossos registros, sua empresa recebeu medicamentos dos lotes listados acima, conforme segue:
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MULTILAB®

a Takeda Company

Dessa forma, e conforme determina a RDC 55/2005 da Anvisa, solicitamos a descontinuagdo imediata da
distribuiciio dos produtos acima mencionados.: Também solicitamos que seja realizado o levantamento do estoque
para verificagio da existéncia de unidades dos produtos acima espedificados. Existindo unidades dos produtos em
seu estoque os mesmos devem ser devolvidos 4 Multilab, mediante preenchimento do relatério de monitoramento
das distribuidoras. conforme anexo. O relatério devidamente preenchido deve ser enviado para a Multilab por via do
e-mail qualidade@multilab.com.br, no prazo de 48 horas a partir do recebimente deste comunicado, conforme
determina a legislag@o vigente

Importante: Este procedimento de recolhimento estende-se aos seus clientes. Favor identificar as unidades
remanescentes nos estoques das farmacias e outros clientes (hospitais, secretarias de saude municipais, entre
outros) para os quais tenham vendido o produto e solicitar a sua devolugio para nos, uma vez que a Multilab ira
coletar a quantidade total diretamente do distribuidor.

Este mesmo comunicado deve ser enviado via carta registrada aos cuidados do Farmacéutico responsavel dos
seus clientes.

Para retomar o produto para a Multilab, o qual deve ser realizado pelo distribuidor:

(i) Emitir Nota-Fiscal de Devolugio de Mercadoria considerando o mesmo prego unitario constante na NF
de compra. Informar, no campo OBSERVAGOES, o numero da nota fiscal de origem;

(i) Embalar devidamente todo o produto devolvido em uma caixa lacrada e langar os dados de
devolug3o no portal Multilab PAR, anexando a NF para que seja conferida e requisitada a coleta
da mesma por transportadora credenciada (a devolugdo somente devera ser enviada por
transportadora selecionada e autorizada pela Multilab. O custo do frete de devolugao correra
por conta de Multilab).

Mediante o recebimento do produto devolvido, a Multilab langara um crédito comespondente em favor do
distribuidor.
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MULTILAB®
2 Takeda Company

A Multilab reafirma seu compromisso com a qualidade de seus produtos e agradece antecipadamente pela sua
colaboragao para que este processo de recolhimento seja concluido com sucesso. Em caso de quaisquer dividas,
nos colocamos a disposicdo para esclarecimento por meio do nimero 0800 600 0660.

Atenciosamente,

Filipe Thomas Steger

Farmacéutico Responsavel

Gerente da Qualidade

Multilab Ind. e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
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MULTILAB®

a Takeda Company

az8o Secial.
Nome Fantasia: ] CNPJ:
Ramo de Atividade:

| Farmacéutico Responsavel n°. CRF:

Endereco: | Bairro:
| i, 2 LY . = TNl
| Cidade: T T Estedo:
| : )
| e - - . 0 - Telefone:
| . e My Ll gn " e .
Enderego Eletrénico: Inscrigdo Estadual:
Produto (Marca/Principioative): Lote:
N° Registo: | Apresentagio:

| Quantidade recebida no estabelecimento receptor:
Quantidade em estoque no distribuidor:
Quantidade distribuida acs estabelecimentos receptores:
Quantidade a ser devolvida:
Declarago que ndo possui estoque:

Assinatura do Responséavel Técnico:
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ANEXO C
Razao Social dos Estabelecimentos
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MULTILAB*
a Takeda Company

ANEXO D
Comunicado de extravio de carga




m
(Soments para peticionamento manua)

[Koms da Empress:
MULmABD{DOSImABmmaODBHODUIOSFMHm LTDA
w}

92.265.552/0001-40

ﬁp-&maﬁﬁ [re——————

(] Petilio Priméria  .[] Patigho Secundiria
w-m.ﬁhmuq--nu—---—um sigirinico o el sheipbelcs da ANVIBA, quando

Comunicado de Extravio de Bedicamento
E:ﬂ:m rEts W0 Pes ﬁmm:m-—-m

— -

, Geréincia ou Unidade a que se destne:

e

Chsenvapbes: >

smuo-:o.osu_‘-.n A -
* data " Fome do Feeponmivel Lagal ou 7
— Ropresentorde Lagei -




Sé&o Jerdnimo, margo de 2018.

AO

Ministério da Sadde

Agéncia Naclonal de Vigiléncia sanitéria

Geréncia-Geral de Fiscalizagdo de Produtos Sujeltos & VigilAncia Sanitaria - GGFIS

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n.
92.265.552/0001-40, com sede na RS 401, Km 30, n. 1008, no municipio de S&o
Jerdnimo (RS), neste ato representado seu Representante Legal, Renata Aparecida Dias
vem, respeitosamente, & presenga de Vossa Senhoria, apresentar informativo de extravio
dos medicamentos: Cortitop (acetato de dexametasona), lote 397099; acetato de
dexametasona, lote 397101, Dorsanol (paracetamol), lote 399587; Buprovil (ibuprofeno),
lote 396235; Captolab (captopril), lotes 402873 e 404204; captopril, lote 403146; Keltrina
Plus (permetrina), lote 403552; Menocol (sinvastatina), lote 387607; sinvastatina, lotes
397796, 399359. 400460, 400951 e 391371; Micostalab (nistatina), lotes 393091, 396949
e 401722; tartarato de metoprolol, lote 401871; Multisoro Infantil (cloreto de sédio), lote
388528, Aciclovir, lote 392227; amoxicilina, lotes 401050, 403666 e 403667, maleato de
dexclorfeniramina, lote 390999; Atenolab (atenolol), lotes 399372 e 400137, atenolol, lotes
403649, 397688 e 403866; Cocichimil (colchicina), lotes 398168 e 400933; Proctox-H
(policresuleno+cinchocaina), lote 402722; losartana potéssica, lote 401702; Lozeprel
(omeprazol), lotes 404043 e 403986.
Segue anexos, os boletins de ocorréncia, planilha contendo
informagées sobre os referidos medicamentos e notas fiscais de comercializag@o dos

produtos.
Ustria 8 Comércjede oS Farrnewéuﬁ/ﬂ
Renata ecida Dias

Representante Legal

- -
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MULTILAB*

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA,, com sede na Rodovia RS-
401, Km 30, n® 1008, Distrito Industrial, no municipio Sko Jerbnimo, RS, CEP 98700-000, Insctita no CNPJ/MF
sob n° B2.265.552/0001-40, representada neste ata por seu Administrador, o Sr. RICARDO WERNER MAREK,
brasiieiro, casado, administrador de empresas, inscrito no CPF/MF sob o n® 114.572.558-88, portador do
documento de identidade RG n° 18:213.673, com enderego comercial na Rua do Estilo Barroco, n® 721, Santo
Amaro, Séo Paulka, CEP D4708-011, nomeia e constitul como saus bastantes procuradores, os indicados a
seguir.

Procuradores A

ANA PAULA NEVES SILVA, brasileira, casada, portadora da cédula de identkiade RG n® 256186625, inscrita no
CPF/MF sob o n° 157.509.798-33;

BRUNA FAUSTO, braslieira, casada, poriadora da cédula de idsntidade RG sob o n® 27.838.834-6, inscrita no
CPF/MF sab o n° 268,565.508-18;

CLAUDIA FERREIRA BIZELLO, brasieim, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o n® 16.803.141-
3, inscrita no CPF sob o n® 068.377.288-06;

DARIO BALDINI, brasiieiro, casado, portador da cédule de identidade RG n® 011207115, inscriio no CPF/MF sob
o n° 032.681.23808;

EDUARDO RICARDQ DOS SANTOS MONTANHA, brasileiro, casado, portador da carteira de kentidade RG
sob 0 n® 83503480, Inscrito no CPF/MF sob o n° (018.709.889-40;

GUSTAVO CERVO VEBER, brasileiro, casado, portador da carleira de identidade RG sob o n® 9038545324,
inscrito no CPF/MF sob o n? 533.825.400-30;

IGOR VIANA GOMES DA SILVA, brasiieiro, casado, portador da ofdula de identidade RG n° 28.634.708-4,
inscrito no CPF/MF sob o n® 286.306.418-51;

ISOLDA VALERIA LLORENTE LUNA, mexicana, casade, portadora do passaporte mexicano de n® G164968199,

JONI JORGE, brasilairo, casado, portador da cédula de identidade RG n° 13.777.881-8 SSP/SP, inscrito no
CPF/MF sab o n* 085.741.188-85;

RENATA APARECIDA DIAS, brasileirs, casada, poriadora da cédula de identidade RG n° 8.162.826 SSP/MG,
inscrita no CPF/MF sob o n® 032.810.088-89;




MULTILAB®
VERONIKA LAURA AGUDO FALCONER, espanhola, casade, portadora da cédula de identidade 2 Takeda Company
RNE sob o n® W189284-H, inscrita no CPF/MF sob 0 n® 136.440.788-11;

WANG LEE YEU DE PINHO, chinesa, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o n° 12.655.601-5,
Inscrita no CPF/MF sob o n° 143,144.768-42.

Procuradores B

ADRIAND MOREIRA CAVALCANTI, casado, portador da cédula de identidade RG s0b o n® 236780668, Inscrito
no CPF/MF sob o n° 254.466.078-30;

CRISTINA PEREZ POSSEBOM, brasiieira, casada, portadora da cédula de identidade FG sob o n° 13.858.454,
inscrita no CPF/MF sob 0 n® 073.263.8068-45,

CRISTIANE CHIARIONI ROSA, brasiieirs, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o r°. 25.787.202-
4, Insarita no CPF/MF sob o n® 27458742844,

ELISA HEXSEL GONGALVES STEGER, braslleira, casada, porledore d& célula de identidade RG n®
1068065372, inscrita no CPF/MF sob o n® 004.383.570-86;

FABIO MARCELO DE SOUZA, brasileiro, divorciado, portador da cédula de identidade RG n° 17.048.491-8,
inscrito o CPF/MF sob o n° 091.968.788-18;

FILIPE THOMAS STEGER, brasileiro, solteiro, portador da cédula de Identidade RG sob o n° BO77882058,
inscrito no CPF/MF gob ¢ n° 004.533.790-01;

GABRIELA PONTE MURICY, brasileira, casada, poriadora da oédula de kigntidade RG n° 59.588.800-8, Inscrita
no CPF/MF sob o n? 844.335.015-49;

GESILAINE MACEDO CHAVES, brasiisira, casada, inscrita na OAB/SP sob o n°. 243.224, portadara da cédula
de identidade RG 1°, 18.721.646-0 SSP/BP, inscrita no CPF/MF sob o n”, 204.650.818-84.

JOAD CARLOS ABBATEPAOLO, brasileiro, casado, portador da cédula de identidade RG n° 10.237 692:6,
Inscrito no CPF/MF sob a n° 049.953.378-08;

JOSE RIBEIRD SUSO JUNIOR, brasiieiro, solteiro, portador da cédula de identidade RG sob o n® 8052066871,
Inserito no CPF/MF sab o r° 896.023.230-00.

MICHAEL MERLIN MATOS, brasiieiro, casado, portador da téiula de identidade RG sob o n® 27.524.575-5,
inscrita no CPF/MF sob o n° 278.163.268-66.

W
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MULTILAB®
a Takeda Company
MILENA MIDORI IWAMURA, braslieira, soheira, portadora da cédule de identidade RG sob o n° 30.708.257-X,
inscrita no CPF/MF sob o n® 289.428.778-00;

PRISCILLA TEVES UCHIDA YAMAMOTO, brasileira, casada, inscriia no CAF sob o 1 44581, partadora aa
cédula de idertidade RG n° 25.616.673-0, insorita no CPF/MF sob o n® 215.859.028-21;

mmmmm,m,m,mam&w.mmom
24.420.751-3, Inacrita no CPF/MF sob o r° 300.614.018-86;

ROGERIO DE CARVALHO LESCURA, brasileiro, divorciado, portador da cédula de identidade RG sob o n°
17.332.523-3, inscrito no CPF/MF s0b o n® 089.107.858-45;

SONIA MARIA CASTRAL, brasileira, solteira, portadora da cédula de identidade RG sob o n° 7.709.646, inscrita
no CPF/MF sab o n° 041,472.228-03;

TANIA REGINA SITA, braskeira, eoltekra, portadora da cédula de identidade RG rf 17.951.678-0, CPF n°
735.649.588-).

VALTER FEREZ DAVID, brasileiro, casada, portador da cédula de identidade RG n° 16.738.844.insctito no
CPF/MF sob o n® 086.144.728-84;

WELLINGTON AUGUSTO PRETO, brasileiro, casado, portador da cédula de Iidentidade RG sob o n°
17.411.352, inacrito no CPF/MF sob o n° 105.231.758-84.

PODERES:

A Outorgante nomeia & confere poderes acs Quiorgados para representé-la perante quaisquer repariigbes
publicas Federais, Estaduais @ Municipais, drgos piblicos, autarquias administrativas e paraestatals, bem como
socledade de economia mista, @, ainda, sssinar contratos de compra @ venda de bens méveis; contrato de
trabalho; contratas de liitagéio; contratos de licenclameanto de direftos de propriedade intelectual; tontratos de
prestagdo de sarvigos; contratos de industrislizagho de medicamentos; contratos de confidenclalidade; contratos
de licenciamento de produtos; confratos de estudo clinico; contratés da eventos; confralos de marketing;
contratos de comodato; contratos de importacdo e exportagdo; e contratos de quaisquer sspécies; fermos e alos
relacionados A equisigo de materiais produtivos (relacionados & aquisigho de materiais produtives utilizados
diretamenta ha produglio); termoa relacionados & aquisigio de materiais improdutivas (materiais auxiliares de
produgéo, materials de escritbrio @ informitica, para veiculos automotores), termos e pexides de compras e
servighs; propostas; enfim; termos, propostas @ coniratos condizentss cofm o objeto social da Outorgarits,
sempre respeilando o fimite de algada fixado na politica de delagacdo de poderes intemnos e exdamos da
Outorgante, tudo quanto for necessdrio ao pleno exercicio desta representagio.
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MULTILAB®
FORMA DE REPRESENTAGAO: a Takeda Company

Os Procuradores A assinam em conjunto entre si ou cada um dgles com um dos Procuradores B, ou ainda com
o 8r. RICARDO WERNER MAREK, noe imites dos poderes gue Ihe sdo conferidos pelo Contrato Social da
Outorgante.

Os Procuradores B assinam em conjunto com um dos Procuradores A ou com o Sr. RICARDO WERNER
MAREK, nos limites dos poderes que lhe séio conferidos pelo Contrato Social da Outorgante, sendo vadada a
assinatura em conjunto entre dois Procuradores B,

m Ficamn ratificados lodos o6 atos pmﬂcadospsm pmumdores alé a presente data.
Caso quaiquer procurador ora constituido seja desligedo da Dutorgante ou das pessoas juridicas que compbem
0 mesmo grupo econdmico, os poderes a ele outorgados serlio automaticaments conaiderados revogados.

VALIDADE: O presents instrumento tem validade a¥ 31 de Margo de 2018,

MULTILAB INDOSTRIA E coM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
RICARDO WERNER MAREK

Sy Lty Raas BRS¢ Taig Ao ¢
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Boletins de Ocorréncia (B.O)




ESTADO DE GOIAS
SECRETARIA DE SEGURANGA PUBLICA E A;::msmaclo

PENITENCIARIA
REGISTRO DE ATENDIMENTO INTE
N° 5626522
Rogiehes do Mssdiriont " EMITIDO EM 28/02/2018 as 08:66

INTEGRADO
- T89S

DO

SOLICITANTE: ANTONIO DE PAULA GONGALVES TELEFONE: (62) 29456-1858

=
ORIGEM DA couumc.lo RAI | DATA DA COMUNICAGAO: 27/02/2018 18:32

SRS N o S — PR s

UNIDADE DE REGISTRO: CENTRAL GERAL DE FLAGRANTES E PRONTO ATENDIMENTO AD CIDADAO

S b e e o el i iy Gt it

UNIDADES ENVOLVIDAS:
+ CENTRAL GERAL DE FLAGRANTES E PRONTO ATENDIMENTQ AD CIDADAO

PC - QCORRENCIA PREENCHIDA £ FINALIZADA

e

? TIPIFICAGOES:

DATA DO FATO: , .

27102/2018 02:30 | » CRIMES CONTRA O PATRIMONIO -» CPB ART. 157 CAPUT: ROUBO -> ROUBO DE CARGA
! CONSUMADO

C e e r——————— S I—— R

ENDEREGO: LOGRADOURO go 020, 00 NAD INFORMADO, LT NAO INFORMADO, N° NAQ INFORMADO, BAIRR(O ZONA RURAL,
CIDADE  BELA VISTA DE GOIAS, £5TADO' GOIAS CEP: NAQ INFORMADO COMPLEMENTO: NAC INFORMADO REFERENCIA- NAO
INF ORMALO

28 ¢ AR i & 0 B b e

RELATO PC: DedomomuﬂcamqmqmndeummewmmummwmwimeMMmm
veiculo tinha aproximadamente 04 pessoas que deram voz de assalto; QUE os autores Ihe roubaram carga fraclonada, celulares, note
books, perfumes o BOTICARIO, medicamentos haspitalar, bicicitas e outros; QUE um dos velculos que os autores estavam é um GOL
vermelho, QUE no momanto do roubo estava muito escuro, Comparecsu nessa Central Garal de Flagrantes, o Sr. ANTONIO DE PAULA
GONGALVES, vitima comunicants, solicitando um adendo informando que no documento que segue anexo, Manifesto de Carga. n* do
codigo de barra 8318480000087053, informando os niimeros des notas fiscais das mercadorias roubadas, conforme texto retro citado

NOME: antonio de paula gongalves

-V'.’;'. 78

BOLETIM ONLINE ACESSE O LINK hitps:/raivirtual. ssp.go.gov.br
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SECRETARIA DE SEGURANGA PUBLICA E ADMINIBTRAGAO

PENITENCIARIA
REGISTRO DE ATENDIMENTO INTEGRADO A
N° 5828522
Registro de Atendimanto EMITIDO EM 28/02/2018 as 08:68
iyt i1l
| TIPIFICAGOES ENVOLVIDA:

e v —— e ——— g 2 4

Qualtficaco(den); VITIMA ¢

SEXQ: MASCULINO ! NASCIMENTO: 22/08/19860

NACIONALIDADE: BRASILEIRA | NATURALIDADE: TARUMIRIM / MINAS GERAIS

e & —— o4 ot 318 =%

NOME DO PAI: valdevino gongalves

NOME DA MAE: maria eleutaria de jesus

*ESCRIVAOIAGENTE
+ EDITH APARECIDA SANTANA DE OLIVEIRA

DELEGADO
* BRUNO HENRIQUE SOARES MATEUS

* Comunicante

BOLETIM ONLINE ACESSE O LINK https:/raivirtual.ssp.go.gov.br




BARA TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI-ME 01;03

ALAMEDA CAMERA FILHO, NR 1378 1376 MANIFESTO DE CARGAS DATAMORA DE EMISSAO

PARQUEOESTENDUSTRML-FONE:OBZSZTHTTL 27/02/18 00:43
ANSPOLRTE g GOIANIA - GO - CEP: 74375150

Www.sarstransportes.com.br SERIE | NUMERD MODAL WODELO N PROTOCOLO
01.826.938/0001-28 E 104956321 RNTRC 44254801 000000000 RODOVIARIO 58
EM DA PRESTACAD PLACAS
ANIA/GO (GYN) PON3533 PQN3533 DOCUMENTO NAO FISCAL
WO DA PRESTACAD MOTORISTAS (CPFNOME)
'ALAO/GO (CAT) 271.446.482-33

ANDRE CAMARGO DA SILVA

iN RISCO AUTORZACAQ | VALIDADE QTDE CTe PESO TOTAL {K8) 8316480000067053
37 6.370,2
c CTe Immm DESTINATARIO UF | CIDADE DESTIN KgReal KgCalc |QVOL| Val Mercad ValFrote| ValICMS |T |SET
114.080,40 905,00 T 757

056995-0 -000000000 MULTILAB IND F WM DIS B 1.185,0 3.3%93,0 88z

Doc Fisc / Vol: 43180192265 000053935 1010454417 / 13

43180192265 000053961 1010454670 / 21
43180192265 000053973 1010454795 / 51

N* AVERBACAO: 995399

056996-8 -000000000 MULTILAB g g 263,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  4318019226555200014055001 000053970 10104547659 / 240

_N* AVERBACAO: 99999

057637-9 -000000000 SANOFI AVENTIS D CENTER DISTR GO CATALAC $28,0 2.418,0 373 518.804,51 396,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  3518020268537700236255001 000203631 1219977181 / 373

N° AVERBACAQ: 99999 1

057639-5 -000000000  NS2 COM INTERN OZIR MIGUEL PI GO CATALAO 60,2 60,2 X 2.513,30 12,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  3118020933953600097355045 000013427 6944779502 / 1

N°® AVERBACAO: 95999

057641-7 -000000000 TIM CELULAR S. L A DA SILVA O GO CATALAO 0,9 0,9 3 2.250,00 26,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  5218020420605000522055052 000077231 1197421548 / 3 5218020420605000522055052 000077233 15214254960 /
5218020420605000522055052 000077244 1238046230 /

N* AVERBACAO: 99999

057643-3 -000000000  ESTAMPARIA S/A MAGAZINE DAS F GO CATALAO 86,7 86,7 10 3.039,52 33,00 T 757

Doc Fisc / Vel:  3118011579196700013855004 000145062 1911360508 / 10

N® AVERBACAO: 99998

057644-1 -000000C00 CENTRAL NETWOR FRETEERAS INTE GO CATALAD 23,3 23,3 3 801,59 26,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  35180207284023500014955000 000030130 1154620217 / 3

N® AVERBACAQ: 99599

057646-8 000000000 ITATIAIA MOVEI ELETROSOM SA GO CATALAO 1,0 1,0 1 2,14 24,00 T 757

Doc Piec / Vol:  3218022533152100112455002 000301228 1778737200 / 1

N°® AVERBACAO: 99999 — =E%

057647-6 000000000 DORMER TOOLS 8 FERCLAV COM DE GO CATALAD 3,17 3,7 1 1.369,68 24,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  3518026087558000043555001 000191336 1014046908 / 1

N® AVERBACAQ: 99959 i

057726-0 -000000000  TIM CELULAR S. DELIS E CLEYTO GO CATALAD 3,0 3,0 1 568,82 24,00 T 757

Doc Fiec / Vol:  5318020420605001006255100 000844041 1313855346 / 1

N® AVERBACAO: 999359

057727-8 -000000000 SANOFI AVEWTIS D CENTER DISTR GO CATALAO 1.500,0 3.564,0 550 644.712,6% 573,00 T 757

Doc Fisc / Vol:  3518020268537700236255001 000204136 1130761302 / 43 3518020268537700236255001 000204203 1253172571 / 248
31518020268537700236255001 000204274 1537445199 / 3 3518020268537700236255001 000204281 1869212150 / 4
31518020268537700236255001 000204356 1065022303 / 252

N* AVERBACAO: 99998 3

057728-6 -000000000 NATULAB LABORA MEDLOG DIST DE GO CATALAD 527,0 527,0 62 12.276,00 88,00 T 757

Doc Pisc / Vol:  2918020245695500018355001 000113142 1743328052 / 62

N* AVERBACAO: 98959 =

057729-4 -000000000 SANOFI-AVENTIS D CENTER DISTR GO CATALAD 176,0 215,0 34 43,167,02 57,00 T 757

Doc Fisc / Vol: 3518020268537700082355004 000120162 1769857148 / 24 3518020268537700082355004 000120165 1934233666 / 10
_N° AVERBACAQ: 99959

057732-4 -000000000 DIFFUCAPF CHEMO D CENTER DIETR GO CATALAD 10,0 30,0 5 12.332,51 28,00 T 757
Doc Fisec / Vol: 331802424577960001565500 000048244 1000115762 / 4 31318024245779600015655001 000048245 1000115778 / 1
_N° AVERBACAO: 599999

057755-6 -000000000 BETALC 05,40 21,22 T 757

Doc Fiec / Vel: 3518021687

N° AVERBACAO: 99999 =
057770-7 000000000  SANPERES 36,01 F 757
Doc Fisc / Vol: 1/ 4

N* AVERBACAO: 995539

057775-1 -000000000  INDUSTRIA E CO SERRARIA PB LT GO CATALAD 63,0 €3,0 1 1.572,80 47,128 T 757
Doc Fisc / Vol:  4318020630243200013355000 000012658 1282090615 / 1

N°® AVERBACAO: 99599

057789-8 -000000000 TIM CELULAR S, L A DA SILVA O GO CATALAD 2,0 2,0 1 5.221,16 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  5218020420605000522055052 000077282 1099676427 / 1

N°® AVERBACAO: 99533

057790-1 -000000000  APPLE COMPUTER ARTUR RIBEIROD GO NOVA AURORA 1,0 1,0 % 107,10 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 35180200622590400033555001 003721597 1174530053 / 1

N® AVERSACAO: 95999

057805-3 -000000000  SANOFI AVENTIS DUPATRI HOSPIT GO CATALAO 1,0 1,0 1 55,40 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  3518020268537700236255001 000203879 1031031676 / 1

N*® AVERBACAO: 99999

-N9-




e e MANIFESTO DE CARGAS %

DE EMSSAQ
PARQUE OESTE INDUSTRIAL - FONE: 08232741178 02/18 00:43
(o]

GOIANIA - GO - CEP: 74375150
‘NSPOITES WWW.SSrEtraN8pOMes.com.br BERE | NUMERO MODAL MODELD W* PROTOCOL!
01.826.938/0001-28 m® 104956321 RNTRC 44254801 000000000 RODOVIARIO 58
EM DA PREETAGAD PLACAS
ENTO NAO FISCAL

ANIA/GO (GYN) PON3533 PON3533 R '
WO DA PRESTAGAC WOTORISTAS (CPFINOME) I
‘ALARO/GO (CAT) 271.446.482-33

ANDRE CAMARGO DA SILVA |

— 6480000067053
iN RISCO AUTORZACAO | YALIDADE QTDE CTe PESC TOTAL (KG) ot
37 6.370,2

c CT-s ]mznami lnesmn\nmo UF [CIDADE DESTIN KgReal KgCalc |QVOL] Val Mercad Val Frets| ValICMS TISET
057806-1 -000000000 SANOFI-AVENTIS DUP

HOSPIT GO CATALAD 6,18 6,18 3 1.586,40 26,00 T %7
Doc Fisc / Vol: 351802026852770008 £R537700082355004 000120056 1388119092 /
351802026850

N* AVERBACAO: $9983

057807-0 -000000000 SANOFI
Doc Fisc / Vol: 35180202685

F1EN01,79 26,00 T 757

N* AVERBACAO: 999989
057808-8 -000000000  SANOFI AVENTIS DUPATRI BHOSPIT GO CATALAD 1,52 1,52 2 6.774,51 25,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 3518020268537700236255001 000204442 1855336732 / 2 3518020268537700236255001 000204454 1602820450 /
,’,‘:, A@C&O; 254999 i S |
057809-6 -000000000  SANOFI-AVENTIS DUPATRI HOSPIT GO CATALAOD 27,97 27,97 10 4.932,10 33,00 T 757

Dec Fisc / Vol: 3518020268537700082355004 000120196 11455778058 / 10 3518020268537700082355004 000120197 1451695338 /
3518020268537700082355004 000130198 1164499423 /

= N° AVERBACAO: 95995
37827-4 -000000000 BACARIN RECICL GILVAN MOREIRA GO CAMPO ALEGR 135,00 135,00 L] 2,278,259 25,70 T 757
Doc Fiec / Vol: 411B020843858600018255001 000009904 1409900005 / B
N° AVERBACAO: 95599 -
057848-7 ~000000000 CALAMO DISTR P MUNDO WATURAL GO CATALAO 7,00 7,00 2 503,53 25,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 521B020614745100200355001 000052737 1003600200 / 2
N®_ AVERBACAC: 99995 pa———!
057857-6 ~-000000000  CALAMO DISTR P FLAVIA MARIA G GO CATALAO 200,00 200,00 17 11.835,53 40,00 T 757
Doc Fise / Vol: 5218020614745100200355001 000053742 1007987737 / 16 5218020614745100200355001 000052743 1582261876 / 1
N* AVERBACAO: $9599 __{
057858-4 -000000000 CALAMO DISTR P MUNDO NATURAL GO CATALAOD 7,00 7,00 2 517,48 25,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  5218020614745100200355001 000052718 1999494733 / 2
N* AVERBACAD: 98999
057859-2 -000000000 CALAMO DISTR P FLAVIA MARIA G GO CATALAD 312,00 312,00 26 21.219,70 49,00 T 757

Doc Fisc / Vol: 5218020614745100200355001 000052673 1586018764 / 25 5218020614745100200355001 000052674 1048700856 / 1
N* AVERBACAO: 99995

057860-6 ~000000000 CALAMD DISTR P SAFATLE COMERC GO CATALAO 535,00 535,00 43 39.862,20 66,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 5218020614745100200355001 000052658 1993978598 / 41 521B020614745100200355001 000052699 1779834236 / 2

N*® AVERBACAO: EEEEL

057870-3 -000000000 MEDLEY COMERCI D CENTER DISTR GO CATALAO 187,00 564,00 87 145,.907,87 110,00 T 757

Doc Fisc / Vol: 3518021058859500010055006 000129950 1490255412 / 81 3518021058859500010055006 000130142 1311340514 / 6
N°® AVERBACAO: 99999

—_—— —
057874-6 -000000000  TIM CELULAR S. PLANETA COMERC GO CATALAD 1,00 1,00 1 9,489,95 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  521B020420605000522055052 000077325 1107155248 / 1
_N* AVERBACAO; 99599
#9657875-4 -000000000 TIN CELULAR S. DELIS E CLEYTO GO CATALAO 2,00 2,00 1 2.953,07 24,00 T 757
Joc Fiec / Vol:  5318020420605001006255100 000845474 1104880080 / 1
N AVERBACAO: 99999
057876-2 -000000000  DELL COMPUTADO ANGLO AMERICAN GO OUVIDOR 1,00 3,00 1 3.674,68 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol:  3518027238118900052555004 000065469 1611092683 / 1
N* AVERBACAO: $9995 —
057885-1 -000000000  SEMP TCL COM.E JORDANA SANTOS GO CATALAO 1,00 24,00 1 23,21 24,00 T 757
Doc Fise / Vol:  351802253826330001325j g 000002183 1563564599 / 1
N° AVERBACAO: $9999 S
057888-6 -000000000  DELL COn 8,99 24,00 T 757
Doc Fisc / Vol: 3518027238
_N®_ AVERBACAO: 99995 _
057885-4 -000000000 DELL COMPUTADO LAERCIO DE SOU GO CATALAO 3,00 1 265,00 24,00 T 757
Doc Pisc / Vol:  3518027238118900100155001 000113544 1567594473 / 1
N* AVERBACAO: 99999
CAT SARA TRANSPORTEE & LOGISTICA E 13.227,2 1.703.048,90
37 CTRCs 37,060 m3 6.370,2 2387 3.247,21
TOTAIS DO MANIFESTO 13.227,2 1.703.048,90
37 CTRCs 37,060 m3 §.370,2 2387 3.247,21
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SARA TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI-ME R
ALAMEDA GAMERA FILHO, NR 1378 1378 MANIFESTO DE CARGAS e
PARQUE OESTE INDUSTRIAL - FONE: 0623274117| 27/02/18 00:43
ANSPORTES GOIANIA - GO - CEP: 74376150
WWW.Saratransportess.com.br SERE | NUMERO MODAL MODELO N PROTOCOLO
01.826.938/0001-28 1€ 104856321 RNTRC 44254801 000000000 RODOVIARIO 58
£M DA PRESTAGAD PLACAS
ANIA/GO (GYN) PON3533 PQN3533 DOCUMENTO NAO FISCAL
NO DA PRESTACAD MOTORISTAS (CPE/NOME]
'ALAO/GO (CAT) 271.446.482-33
ANDRE CAMARGO DA SILVA
WRISCO | AUTORZACAO | VALIDADE QIDE CTe PESO TOTAL (KG) 8316480000067053
a7 €.370,2
c CTe REMETENTE |CESTINATAR!O UF|CIDADE DESTIN KgReal KECIIG—IM Val Mercad Val Frete| ValiCMS |T |SET
CAT SARA TRANSPORTES & LOGISTICA E 13.3227,2 1.703.048,80
37 CTRCs 37,060 =3 2387 3.247,21
TOTAIS DO MANIPF 8,90
37 CTRCs 37,060 =3 3,247,212
EGURADORA: PORTO SEGURO - NUM &
otal de Notas Fiscais: 59 - LACRES: 1

LACA PQN3533 - RENAVAM 01087586299 - PROPRIETARIO 01826938000128 IROMAR LUCIANO DA SILVA E CIA - IE ISENTO - RNTRC 000000001
OTAL MERCADORIA P/ AVERBACAD: 0.00

RETE CIF: 0.00 - FRETE FOB: 36.01 - FRETE TERC: 3.211.20

TRC com * indica entrega PRIORITARIA. VAL MERCAD com * indica cliente com segurc proprio. T e o tipo de frete: F-FOB. C-CIF.
erceirc Pagador

ONFORME LEI 13.103 DE 02/03/15, O MOTORISTA DEVERA EFETUAR UMA PARADA DE 30 MINUTOS A CADA 5 HORAS E 30 MINUTOS DE VIAGEM.
AMEEM DEVERA CONSIDERAR INTERVALO DE £ HORAS ININTERRUPTAS DE DESCANSO ENTRE UMA JORNADA E OUTRA. O CUMPRIMENTO DESTAS NORMAS
A DE RESPONSABILIDADE DO MOTORISTA.

MISSRO: diego, GOIANIA, 27/02/18, 00i43 -
ESTINO DA PRESTACAD: RUA PARIS,27-27/VILA CHAUD/CATALAD/GO/(64) 34431389
p— — o e e e
ADATAHORA CHEGADA DATAHORA MOTORISTA/ASSINATURA CONFERENTEIABSINATURA MANFESTO OPERACIONAL - DESTING
ANDRE CAMARGO DA SILVA 1 VALDINEZ GYN 006658-3 car
BADO POR BEW NP B
51
-

NAO FISCAL

M-




Planilha com Informag¢éao do produto
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ANEXO E
Comunicado ao Consumidor

MULTILAB’

a Takeda Company
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MULTILAB®
a Takeda Company

Sao Jerénimo, 13 de Margo de 2018,

Comunicado ao Consumidor

DELTALAB LOGAQO 100mL Registro M.S. n® 1.1819.0006/001-6
KELTRINA PLUS 5% 60mL Registro M.S. n®: 1.1819.0001/002-7

A Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. ("MULTILAB"), uma empresa do grupo
Takeda, comprometida com a exceléncia e qualidade de seus produtos, informa gue estéd iniciando um
procedimento de recolhimento voluntario dos seguintes produtos:

7 -‘"1"3‘1' ; Aagd0 "‘j.:,l-,\.:. BT | g

e CEES S : i Y
ELTALAB LOGAO 100mL 404874, 404875, 405762
Logdo - 0,2 mg/mL - frasco ¢/ 100mL
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650

Emulséo cremosa - 50 mg/mL (5%) - frasco ¢/ 60 mL

DELTALAB LOCAQ é indicado para tratamento de escabiose (sama), pediculose (piolhos), chato e carrapato.
KELTRINA PLUS é indicado para tratamento de escabiose (sama).

Caso possua algum destes produtos nos referidos lotes, entre em contato com o SAC da Multilab por meio do
numero 0800 600 0660 ou enderego eletrdnico sac@multilab.com.br para ser informado sobre o procedimento de

devol d S

A Multilab reafirma seu compromisso com a qualidade de seus produtos e a transparéncia na relagdo com seus
consumidores.




MULTILAB"®

MULTILAB Industria e Comércio de Produtes Farmac@uticos LTDA
RS 401 - Km 30 - n¥1009 - CEP 96700-000 - Sao Jerdnimo-RS-Brasil
Tel.: +55 (51) 3055 9000 - Fax: +55 (51) 3055 9045
www.multilab.com.br




Doc.n% 4

Ja
- Agenciz Nacionai h !//ﬁq

= = ge Vigianciz Samitare

PETICAO

(Someiite para peticionamento manual

Nome da Empresa E
MULTILAB IND. E COM. DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ:

92 265 552.0001-40

Identifique a Modalidade de Petigac N® do Processo’

[] Petigac Primana (£ Petigao Secundaria 25025 05600/95

Codigo e Assunto de Petigdo Y ¢ ..
Joe o

70363-Anuéncia para Veicular Publicidade Contendo Alerta a Populagdo, no Prazo e Condigoes Indicadas pela
Autoridade Sanitaria

N* de folhas apresentadas neste ato. N°® do Expediente:

- 133 |l -
Geréncia-Geral, Geréncia cu Unidade a que se destina.
GGFIs

Observagoes

Notificagdo de recolhimento voluntario referente ac produto Keltrina logao 5%
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Sao Jeronimo. 12 ge

Margo de 2018 Renala Dwas -
Local e data Nome do Responsavel Legal ou
Representante Legal
-




