COMUNICADO SOBRE RECOLHIMENTO DE LOTES DO MEDICAMENTO TYLENOL® AP

S30 Paulo, 18 de Janeiro de 2011
Prezado Dr(a):

A McNeil Consumer Healthcare, empresa filial da Johnson & Johnson Consumo nos Estados Unidos,
decidiu, em consulta com ¢ FDA, realizar o recolhimento nos distribuidores (recothimento cfasse /i)
de lotes especificos de alguns de seus produtos. No Brasil, foi importado apenas o produto
comercializado sob a marca TYLENOL® AP (paracetamol). A empresa iniciou o recolhimento
como uma medida de precaugdo apds uma revisdo dos registros de produgdo ter indicado que
procedimentos de limpeza de equipamentos nZo eram suficientes ou que a limpeza nao foi
adequadamente documentada. E muito improvavel que isto impacte a qualidade destes produtos.

Buscando a fransparéncia e a colaboracso com a classe médica e de profissionais da salde, a
Johnson & Johnson Industrial Lida., vem informar o seguinte:

» Como resultado da acdo da McNeil Consumer Healthcare, a Johnson & Johnson Industrial
Lida decidiu, como medida preventiva, realizar o recolhimento, nos distribuidores, de 3 lotes
de TYLENOL® AP {paracetamol)

+ Lote MPL0O02, valido até 31/08/2011 (cartucho com 200 unidades, MS-1.1236.3326.065-
8)

e Lote NCLO17, valido até 30/11/2011 (cartucho com 24 unidades, MS-1.1236.3326.064-1)

o Lote NCL013, valido até 30/11/2011 (cartucho com 24 unidades, MS-1.1236.3326.064-1}

» Os comprimidos foram produzidos na planta de Fort Washington — EUA antes da suspenséo

das atividades, em Abril de 2010, e embalados na planta da Janssen-Cilag Farmacéutica

Ltda. no Brasil.

Esse recolhimento ndo esta sendo realizado com base em eventos adversos, mas como uma

medida de precaugéo.

Pacientes e profissionais de salde ndo precisam tomar nenhuma acéo e 0s pacientes podem

continuar utilizando o produto.

O unico produto envolvido no recolhimento no Brasil &€ o Tylenol AP. Os outros produtos

envolvidos no recolhimente néo séo importados para o Brasil.

Todos os Jotes do produto foram testados e liberados de acordo com especificagbes

constantes do registro do produto.
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A Johnson & Johnson reforca que esta compartilhando esta informagéo pelo nosso compromisso
com a transparéncia e a colaboragiio com os médicos e profissionais da satde. Colocamos-nos a
disposi¢do para qualquer esclarecimento ou informagao que seja necesséria nos telefones e e-mails
abaixo.

Este recolhimento obedece ao compromisso da McNeil Consumer e da Johnson & Johnson
Consumo de oferecer produtos e servigos da melhor e mais alta qualidade para o cuidado com a
saude.

Atenciosamente,

li Mar aKryc
Diretor Médico e Regulatério
elakry@its.jnj.com |
Telefone: {(11) 3030-1473




