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$ao Paulo, 08 de Abril de 2013

Aos Profissionais da Area da Saude,

A Claris Produtas Farmacéuticos do Brasil Ltda. na condi¢do de detentora de registro do produto Sucrofer,
juntamente com a Meizler UCB Biopharma S.A., na condigdo de distribuidora exclusiva desse produto, vem
por meio desta, esclarecer dados apresentados em informe pubiicado no site da ANVISA na pdgina de

farmacovigilincia, no dia 07 de Agosto de 2012.

Foi realizada extensa e acurada avaliacio das reacbes adversas relacionadas ao produto Sucrofer. Todos os
levantamentos foram realizados e reavaliados em conjunto com a Diregdo de Farmacovigilincia da ANVISA.
As conclusdes demonstram que os eventos ocorridos sio previstos, na maioria nfo graves e dentro da

incidéncia esperada. O aumento da frequéncia de ocorréncias deveu-se ao aumento da utilizagio do produto.

Um Plano de Minimizaciio de Riscos esté sendo implementado pela empresa em consonéncia e parceria com

a ANVISA.

Aos Profissionais da Area de Satide recomendamos a utilizagiic do produto Sucrofer conforme informacBes
constantes em bula.

Reiteramos que o produto Sucrofer deve ser diluido exclusivamente em solugdo de cloreto de sédio estéril
0,9% p/v. Ndo devem ser utilizadas outras solugdes de diluicdo intravenosa ou medicamentos, uma vez que
ha potencial para precipitagdo e/ou interaciio.

Acrescentamos que em bula é recomendado que o tempo minimo de infusdo para 100mg e 200mg de Ferro
seja de 15 e 30 minutos respectivamente. No entanto, temos observado menor incidéncia de eventas

adversos quando o produto é administrado para 100mg e 200mg de Ferro em 30 e 60 minutos

respectivamente,
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Para um melhor gerenciamento e avaliaco constante de nosso produto, solicitamos que qualquer suspeita

de Reagdo Adversa ac Medicamento {RAM) seja encaminhada para:

farmacovigilancia@meizler-uch.com ou através do telefone 0800-166613.

Colocamo-nos a disposic3o para qualquer esclarecimento através dos canais acima. %\Q \\Qo
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Responsavel Técnica Departamento/Médico - Cientifico
Claris Produtos Farm. Do Brasil Ltda. Meizler-UCB Biopharma S.A.




