INFAN

Indiistria Quimica Farmacéutica Nacional S.A.

CARTA DE RECOLHIMENTO

Ref.: Recolhimento por decisdo administrativa
Produtos: BROMELIN S
Apresentag0es:

Cartucho com frasco contendo 100mL — Codigo 1106
Lotes: 1908018; 1910005; 1911021; 2001002; 2002028; 2003088; 2003092; 2005035; 2006127.

Cartucho com frasco contendo 30mL (amostra gratis) — Codigo 10580
Lote: 1910012.

Cartucho com frasco contendo 100mL (amostra gratis tributada) — Cédigo 10104
Lotes: 2003092-R; 2003088-R; 2005035-R; 2006127-R.

Caruaru, 20 de julho de 2021

Prezados,

A Empresa INFAN — Industria Quimica Farmacéutica Nacional S.A. vem, diante da decisao
proferida pela Diretoria Colegiada através do Aresto n® 1.443, de 15 de julho de 2021, publicado em
Diario Oficial da Unido em 16 de julho de 2021, solicitar o recolhimento dos lotes acima listados,
referente ao Produto BROMELIN S.

O Produto, em questdo, é enquadrado na categoria de alimento, isento de registro, e com a
publicacdo da RDC 240/2018, que atualizou a RDC n° 27/2010, gerou-se a necessidade,
estritamente administrativa, de um novo enquadramento. Diante da necessidade de
reenquadramento do produto na nova categoria, a Empresa realizou a adequacéo e protocolou na
Agéncia Reguladora. Portanto, faz necessaria a retirada do mercado de sua apresentacdo antiga para
substituicdo pela nova apresentacao.

Com a nova formula, o produto BROMELIN S permanece na categoria de alimentos
dispensados de registro sanitario, sendo classificado como SUPLEMENTO VITAMINICO E
MINERAL nos termos da Resolugédo-RDC n° 27/2010.
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Por fim, com o intuito de afastar qualquer atribuicéo de risco sanitario ao produto, é
imprescindivel informar que nunca foram identificados para o produto BROMELIN S, eventos
adversos relacionados ao seu consumo, nem sob condi¢fes normais de uso, abuso ou mau uso e,
tampouco, foram identificadas queixas técnicas que poderiam causar danos a saude individual ou
coletiva.

Conclui-se, portanto, que o produto BROMELIN S ndo imprime risco sanitario a satde da
populacdo, uma vez que inexiste qualquer relato de problemas com sua qualidade, seguranca e
eficacia.

Requeremos que providenciem, com os seus clientes, o Mapa de Distribui¢do das vendas de
todos os lotes, acima citados, do produto BROMELIN S, conforme previsto no art. 14 da RDC n°
24 de 2015, transcrito abaixo:

Art. 14. A(s) empresa(s) distribuidora(s) deve(m) disponibilizar

a empresa interessada 0 mapa de distribuicdo do(s) lote(s)objeto
do recolhimento e informacdes sobre:

| - a quantidade distribuida a(s) empresa(s) receptora(s);
Il - a quantidade em estoque na empresa(s) distribuidora(s);

Segue anexo, documentacdo que deve ser preenchida e enviada a INFAN Inddstria Quimica
Farmacéutica Nacional S/A, visando o cumprimento integral das determinacgdes estabelecidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

As unidades disponiveis em seus estoques deverdo ser segregadas para a devida substituicdo.

Agradecemos a compreensao, permanecendo a disposicao para quaisquer esclarecimentos

através dos seguintes canais:

Tel: (81) 3722-1333

E-mail: melissa@hebron.com.br

Atenciosamente, i/

Marta Melissa Leite Maia
Responséavel Técnica - CRF/PE: 2842
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